Application and Safety Precautions

Recommendations for use of Simplee Polishers

All Simplee polishers have been designed and engineered for their specific application. Improper use can lead to tissue damage,

increased wear or destruction of the polisher, as well as cause risks to the user, the patient or third parties.

Proper use

¢ Only handpieces and contra-angle attachements that are in perfect technical and hygienical conditions should be used,
meaning that they should be well maintained and correctly cleaned. Contra-angle attachements used must ensure precise
and concentric rotation.

* Instruments must be inserted as far as possible. Before applying the instruments to any surface, they must be brought to speed.

¢ If possible, polish in slightly circular movements to avoid indentations.

¢ Tilting or levering is to be avoided as it leads to an increased risk of breakage.

¢ Immediately discard any deformed or non-concentric rotary instruments.

* Unmounted polishers must be centred after mounting in order to avoid vibrations during use.
Only high quality mandrels must be used. Inferior mandrels can break and cause injury.

* Protective goggles should be worn at all times. In case of improper use or material failure, mandrel, shank or workpiece
could break and become dangerous flying objects. Alternatively the user can work behind a protective glass pane.

* Respiratory protection must be worn to avoid inhaling dust. Moreover, a dust extraction system is recommended.

Improper use leads to poor application results and increased risks. Simplee products must only be used
by qualified personnel.

Rotation speed instructions

* Never exceed the maximum rotation speed. The recommended and maximum rotation speeds do vary between products.
Make sure to check the recommended and maximum speeds in our latest catalogues and packaging.
¢ In case of exceeding the maximum rotation speed, polishers tend to vibrate. Such vibrations can destroy the polisher,
deform the shank and/or cause the instrument to break. Consequently, the user, the patient and third parties could be injured.
* Compliance with the recommended speed range leads to best possible work results.

Non-observance of the maximum permitted speed leads to an increased safety risk.

Application pressure

* Excessive pressure can destroy the polisher.
* Excessive pressure leads to increased heat development.
* Excessive pressure can lead to increased wear of the polisher.

Excessive pressure is to be avoided as it causes overheating, which could damage the pulp.
In extreme cases instruments can break and cause injuries.

Water cooling
* In order to avoid unwanted heat development on the tooth, sufficient water cooling is required (at least 50 ml / min).

Insufficient water cooling can lead to irreversible damage to the tooth and its surrounding tissues.

Symbols
All used symbols and pictograms according EN ISO 15223.
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Preparation and Reprocessing Instructions in accordance with DIN/EN ISO 17664
Warnings

* Observe the manufacturer’s information on material compatibilities for cleaning, disinfection and sterilisation.

¢ All'instruments are delivered unsterile and must go through the indicated cycle before and after each use.

¢ Strong acids and strong bases may oxidise the stainless steel shank.

* Avoid temperatures >150 °C.

* Ultrasonic bath must not exceed temperatures of 42 °C because of the possible coagulation of protein.

e Instruments that have not completely dried after cleaning and disinfection must be dried again
(e.g. with medical compressed air) to avoid compromising the success of sterilisation.

* Instructions of cleaning and/or disinfecting solutions must specifically state “suitable for rubber polishers or
synthetics/silicones”. The exposure time and concentration specified by the manufacturer must be followed.

Restriction of reprocessing

Disposable products delivered unsterile, marked with the symbol ((2)), may only go through the validated sterilisation cycle ONCE
before initial use.

Risk assesment and classification of medical devices before reprocessing

The type and scope of reprocessing is determined by the use of the medical device. Therefore, the operator is responsible

for the correct classification of the medical devices and thus for the definition of the type and scope of reprocessing

(see KRINKO/BfArM recommendation, point 1.2.1 Risk assessment and classification of medical devices prior to reprocessing).
On the basis of this user-dependent classification, the operator can determine which of the reprocessing methods listed in

this preparation and reprocessing instruction needs to be applied.

Place of use

No special requirements

Storage and transport

It is recommended to transport the contaminated instruments in a closed container. It is recommended that instruments be reprocessed
as soon as possible, within 2 hours after use at the most. Intermediate storage of used instruments with contamination such as blood
residues can lead to corrosion damage.

Preparation

Wear personal protective equipment (durable gloves, water-repellent coat, face protection mask or goggles and protection mask).

Pre treatment
Pre-clean under running water with a brush (plastic) directly after use.
Equipment: Plastic brush, tap water (20+ 2 °C) (at least drinking water quality)

1. Rinse the polishers under running water for 60 seconds and brush them thoroughly with a plastic brush,
particularly the difficult to access areas of the head (bristles, silicone bristle tips).

Cleaning: manual
Note: Coarse surface contamination on the instruments must be removed before manual reprocessing (see pre-treatment)
Equipment: Multi-stage enzymatic cleaner, tap water/flowing water (20+ 2 °C) (at least drinking water quality), ultrasonic bath

1. Prepare the cleaning solution according to the manufacturer’s instructions (Dirr Dental ID 215 2% solution was validated)
and fill into an ultrasonic bath.

2. Completely immerse the polishers in the solution.
3. Expose the products for 1 minute to the ultrasonic bath.
4. Remove the polishers from the cleaning solution and rinse them each thoroughly (30 seconds) under running water.

5. Check for cleanliness. If contamination is still visible, repeat the above specified steps.



Disinfection: manual (with subsequent sterilisation)

Equipment: At least limited virucidal instrument disinfectant (VAH listed - or at least listed in the IHO with testing according to DVV)
e.g. based on quaternary ammonium compound(s), alkylamine(s) /alkylamine derivative(s), guanidine(s)/guanidine derivative(s),
preferably fully deionised water (deionised water, according to KRINKO /BfArM recommendation free of facultatively pathogenic
microorganisms), ultrasonic bath, lint-free sterile cloth.

1. Prepare the disinfectant solution according to the manufacturer’s instructions (Dirr Dental ID 212, 2% solution was validated)
and place into an ultrasonic bath.

2. Completely immerse the polishers in the disinfectant solution.

3. Expose the products for 2 minutes to the ultrasonic bath.

4. Further exposure time to the disinfectant solution for 5 minutes according to the desinfectant manufacturer’s instructions.
5. Remove the polishers from the disinfectant solution and allow to drip off.

6. Rinse the products with deionised water for 30 seconds.

7. Wipe with a single use sterile lint-free cloth or, if necessary, dry with medical compressed air.

Cleaning and disinfection: automatic
Note: Coarse surface contamination on the instruments must be removed prior to automatic reprocessing (see pre-treatment)

Equipment: Cleaning and disinfection unit according to DIN EN ISO 15883-1+2 with thermal programme
(temperature 90 °C to 95 °C)

Detergent: mildly alkaline detergent

1. Place the instruments in a suitable small parts tray or on the load carrier such that all surfaces of
the instruments are cleaned and disinfected.

2. Close WD and start programme, see table below for programme sequence.

Prog.step ‘Warer ‘ Dosage ‘ Time ‘ Temperature

Pre-rinse cw 5 min

Dosage of detergent Accorc{ing to manufacturer’s According to manufacturer’s
instructions instructions

Clean fully desionised water 10min | 55°C

Rinse fully desionised water 2 min

Disinfect fully desionised water 3 min ,(A;(.);/qql(l;eOEBS()a(i)r:)

Drying 15 min up to 120°C

'Authorities may issue other operational regulations (disinfection performance parameter) in their area of competence.

3. Remove the instruments at the end of the programme.
4. Check that the load is dry and, if necessary, dry with medical compressed air.

5. Visual inspection for cleanliness is performed after removal from the WD. If contamination is still visible, reclean medical devices
again manually. Subsequently, the recleaned medical devices must again be reprocessed automatically.

Maintance, inspection and check

Equipment: llluminated magnifying glass (3-6 dioptres) All instruments must be inspected visually for cleanliness, integrity and
functionality, if necessary by using an illuminated magnifying glass (3-6 dioptres). All instruments are to be checked for damage
and wear. Damaged medical devices may no longer be used and must be sorted out.

Packaging
Equipment: Film-paper packaging, sealing device. A suitable method (sterile barrier system) is to be used to package the instruments.
Packaging according to DIN EN ISO 11607. A sterile barrier system (e.g. film-paper packaging) according to DIN EN [SO 11607 is

to be used, which is intended for steam sterilisation by the manufacturer. The instruments are double packed. The packaging must be
large enough to avoid stressing the sealing seam.

Note: After the heat sealing process, the sealing seam must be checked visually for any defects. In case of defects, the packaging must
be opened and the instrument repacked and sealed.



Sterilisation
Device: Steriliser according to DIN EN 285 or small steam steriliser according to DIN EN 13060, type B process.

Process: Steam sterilisation with fractionated pre-vacuum, 134 °C, holding time min. 3 min (in Germany according to KRINKO/BfArM
recommendation 134 °C min. 5 min) or 132 °C min. 3 min (parameter of validation). Longer holding times are possible.

1. Place the packaged products in the sterilisation chamber
2. Start the programme.
3. Remove the products at the end of the programme and allow to cool down.

4. Then check the packaging for possible damage. Faulted packaging must be regarded as being non-sterile.
The instruments must be repacked and sterilised.

Storage

Duration of storage according to own specifications. It is recommended to store instruments packed and protected from
recontamination in proven suitable sterile packaging, cassettes or retainers.

Additional information

Disposal note: All polishers can be disposed of in the practice waste after a final sterilization cycle. A maximum of 10 reprocessing
cycles is permitted.

Contact to the manufacturer

EVE Ernst Vetter GmbH Neureutstr. 6 75210 Keltern, Deutschland Telefon: +49 (0) 72 31 97 77 -0,
Fax: +49 (0) 72 31 97 77 -99, E-Mail: info@eve-rotary.com www.eve-rotary.com

C€ouss

LIFCO Dental AB - Verkmastaregatan 1 - 745 39 Enképing / Sweden

“ EVE Ernst Vetter GmbH - Neureutsir. 6 - 75210 Keltern / Germany



Anwendungs- und Sicherheitshinweise

Fir die Anwendung von Simplee Polierern

Alle Simplee Polierer wurden fiir ihre spezifische Anwendung entwickelt und konstruiert. Deshalb kann unsachgeméfer Gebrauch zu
Schadigungen an Geweben, zum vorzeitigen Verschleif3, zur Zerstérung der Instrumente und zu einer Geféhrdung fir den Anwender,
den Patienten oder Dritter fihren.

SachgeméBe Anwendung

* Es ist darauf zu achten, nur technisch und hygienisch einwandfreie, gewartete und gereinigte Hand- und Winkelsticke
einzusetzen. Exakter Antriebsrundlauf ist notwendig.

* Die Instrumente miissen so tief wie méglich eingespannt werden. Die Instrumente sind vor dem Ansetzen an das Objekt
auf Drehzahl zu bringen.

* Méglichst in leicht kreisférmigen Bewegungen polieren, um Dellen zu vermeiden.

* Verkanten oder Hebeln ist zu vermeiden, da es zu erhshter Bruchgefahr fihrt.

* Verbogene bzw. nicht rund laufende Instrumente miissen unverziiglich aussortiert werden.

* Nach der Schaftmontage sind unmontierte Polierer zu zentrieren, um vibrationsfreies Arbeiten zu erreichen. Es dirfen nur
qualitativ hochwertige Trager verwendet werden. Minderwertige Trdger kénnen brechen und Verletzungen hervorrufen.

* Eine Schutzbrille ist grundsétzlich zu tragen. Tréiger, Schéfte oder das bearbeitete Werkstiick kénnen bei unsachgeméfiem
Gebrauch oder Materialfehler brechen und zu geféhrlichen Flugobjekten werden. Alternativ kann auch hinter einer
Schutzglasscheibe gearbeitet werden.

¢ Atemschutz muss getragen werden, um keinen Staub einzuatmen. AuBerdem ist eine Staubabsaugung empfehlenswert.

UnsachgeméBe Anwendung fihrt zu schlechten Arbeitsergebnissen und erhéhtem Risiko.
Die Anwendung von Simplee Produkten darf nur durch qualifizierte Personen erfolgen.

Drehzahlanweisungen

* Die maximal zuléssige Drehzahl darf nie iiberschritten werden. Die empfohlenen Drehzahlen und maximal zuléssigen
Drehzahlen differieren von Produkt zu Produkt. Vergewissern Sie sich iber die empfohlenen Drehzahlen und maximal
zuléssigen Drehzahlen in unseren aktuellen Katalogen und auf der Verpackung.

* Die Polierer neigen bei Uberschreitung der maximal zuldssigen Drehzahl zu Schwingungen, die zur Zerstérung des Polierers,
Verbiegen des Schafts und/oder zum Bruch des Instruments, d.h. zu einer Gefdhrdung fiir den Anwender, den Patienten oder
Dritter fihren kénnen.

* Die Einhaltung des empfohlenen Drehzahlbereichs fihrt zu besten Arbeitsergebnissen.

Das Nichtbeachten der maximal zuléssigen Drehzahl fihrt zu einem erhéhten Sicherheitsrisiko.

Andruckkrdafte

* Hohe Andruckkrafte kénnen den Polierer zerstéren.
* Hohe Andruckkréfte fihren zu hoher Wérmeentwicklung.
¢ Hohe Andruckkréfte kédnnen zu héherem Verschleif3 des Polierers fihren.

Uberhshte Andruckkréfte miissen immer vermieden werden. Sie verursachen Uberhitzung, die im Mund zu
einer Schédigung der Pulpa fiihrt. Im Extremfall kann auch ein Instrumentenbruch nicht ausgeschlossen werden,
der Verletzungen verursachen kann.

Wasserkiihlung

e Zur Vermeidung unerwiinschter Wéarmeentwicklung am Zahn ist eine ausreichende Wasserkihlung
(mindestens 50 ml/min) sicherzustellen.

Bei unzureichender Wasserkiihlung kann es zu irreversibler Schédigung des Zahnes und des umliegenden
Gewebes kommen.

Symbole
Alle benutzten Symbole und Piktogramm nach DIN EN ISO 15223.



Aufbereitungsanleitung nach DIN/EN 1SO 17664

Warnhinweise

AN

¢ Informationen zu Materialkompatibilitéten fir Reinigung, Desinfektion und Sterilisation des Herstellers beachten.

* Die Instrumente werden ausschliellich unsteril geliefert und missen vor jedem Gebrauch und nach jeder Benutzung
den angegebenen Zyklus durchlaufen.

o Starke S&uren sowie starke Basen kénnen den Edelstahlschaft oxidieren.

* Temperaturen >150 °C vermeiden.

¢ Ultraschallbad darf wegen maglicher Gerinnung von Eiweif3 Temperaturen von 42 °C nicht Gberschreiten.

¢ Instrumente, die nach der Reinigung und Desinfektion noch nicht vollstéindig abgetrocknet sind, miissen nachgetrocknet werden
(z. B. mit medizinischer Druckluft), um den Sterilisationserfolg nicht zu geféhrden.

* Auf den Reinigungs- und Desinfektionslésungen muss ,, geeignet fir Gummipolierer oder Kunststoffe / Silikone”
ausdriicklich erwéhnt sein. Einwirkzeit und Konzentration, wie vom Hersteller angegeben, sind einzuhalten.

Einschrédnkung der Wiederaufbereitung

Unsteril gelieferte Einwegprodukte, die mit dem Symbol ((2)) gekennzeichnet sind, diirfen nur vor dem Erstgebrauch EINMALIG
den validierten Sterilisationszyklus durchlaufen.

Risikobewertung und Einstufung von Medizinprodukten vor der Aufbereitung

Die Art und der Umfang der Aufbereitung richten sich nach der Anwendung des Medizinproduktes. Daher ist der Betreiber fir

die korrekte Einstufung der Medizinprodukte und somit fir die Festlegung der Art und den Umfang der Aufbereitung verantwortlich
(siehe KRINKO/BfArM-Empfehlung, Punkt 1.2.1 Risikobewertung und Einstufung von Medizinprodukten vor der Aufbereitung).
Auf der Grundlage dieser anwenderabhéngigen Einstufung kann der Betreiber festlegen, welche der in dieser Aufbereitungs-
anweisung aufgefiihrten Aufbereitungsverfahren durchgefishrt werden missen.

Gebrauchsort

Keine besonderen Anforderungen

Aufbewahrung und Transport

Es wird empfohlen, die kontaminierten Instrumente in einem geschlossenen Behélter zu transportieren. Es wird empfohlen,
die Wiederaufbereitung der Instrumente so bald wie méglich, maximal innerhalb von 2 Stunden nach Gebrauch vorzunehmen.
Die Zwischenlagerung von verwendeten Instrumenten mit Verunreinigungen wie z. B. Blutresten kann zu Korrosionsschéden fihren.

Vorbereitung

Tragen Sie eine persdnliche Schutzausriistung (feste Handschuhe, wasserabweisenden Schutzkittel, Gesichtsschutzmaske
oder Schutzbrille und Maske).

Vorbehandlung
Direkt nach der Anwendung mit Biirste (Kunststoff) unter flieBendem Wasser vorreinigen.
Ausstattung: Kunststoffbiirste, Leitungswasser (20 2 °C) (mindestens Trinkwasserqualitét)

1. Die Polieraufsétze fiir 60 Sekunden unter flieBendem Wasser abspiilen und mit einer Kunststoffbiirste, besonders die
schwerzugénglichen Stellen des Kopfes (Borsten, Spitzen der Silikonborsten), griindlich birsten

Reinigung: manuell

Hinweis: Grobe Oberfldchenverschmutzungen an den Instrumenten missen vor der manuellen Aufbereitung
entfernt werden (s. Vorbehandlung)

Ausstattung: Mehrstufiger enzymatischer Reiniger, Leitungswasser/flieBendes Wasser (20+ 2 °C)
(mindestens Trinkwasserqualitét), Ultraschallbad

1. Die Reinigungsldsung nach Herstellerangaben ansetzen (validiert wurde Dirr Dental ID 215 2%-ige Lésung) und
diese in ein Ultraschallbad fillen.

2. Die Polieraufsétze komplett in die Lésung eintauchen.
3. Die Produkte fir 1 Minute im Ultraschallbad beschallen.
4. Die Polieraufsdtze aus der Reinigungslésung entnehmen und jedes griindlich (30 Sekunden) unter flieBendem Wasser spiilen.

5. Auf Sauberkeit prifen, bei noch sichtbarer Verschmutzung Wiederholung der vorgenannten Schritte.



Desinfektion: manuell (mit anschlieBender Sterilisation)

Ausstattung: Mindestens begrenzt viruzides (VAH — oder mindestens in der IHO mit Prifung nach DVV-gelistetes) Instrumenten-
desinfektionsmittel z. B. auf Basis von Quaternére Verbindung(en), Alkylamin(e)/Alkylaminderivat(e), Guanidin(e)/
Guanidinderivat(e), méglichst vollentsalztes Wasser (VE-Wasser, nach KRINKO /BfArM-Empfehlung frei von fakultativ
pathogenen Mikroorganismen), Ultraschallbad, fusselfreies steriles Tuch.

1. Die Desinfektionslésung nach Herstellerangaben ansetzen (validiert wurde Dirr Dental, ID 212 2%-ig) und
in ein Ultraschallbad fillen.

2. Die Polieraufsétze in die Desinfektionsldsung komplett einlegen.

3. Die Produkte fir 2 Minuten im Ultraschallbad beschallen.

4. Weitere Einwirkzeit in der Desinfektionsmittelldsung nach den Herstellerangaben des Desinfektionsmittels fir 5 Minuten.
5. Die Polieraufséitze aus der Desinfektionsmittellésung entnehmen und abtropfen lassen.

6. Die Produkte fir 30 Sekunden mit VE-Wasser spiilen.

7. Mit einem sterilen fusselfreiem Einmaltuch abwischen ggf. mit medizinischer Druckluft trocknen.

Reinigung und Desinfektion: maschinell

Hinweis: Grobe Oberflachenverschmutzungen an den Instrumenten miissen vor der maschinellen Aufbereitung entfernt werden
(s. Vorbehandlung)

Ausstattung: Reinigungs- und Desinfektionsgerdt nach DIN EN [SO 15883-1+2 mit thermischem Programm
(Temperatur 90 °C bis 95 °C),

Reiniger: mildalkalischer Reiniger

1. Die Instrumente in ein geeignetes Kleinteilesieb legen, bzw. auf den Beladungstréger so platzieren, dass alle Oberflachen
der Instrumente gereinigt und desinfiziert werden.

2. RDG schlieBen und Programm starten, Programmablauf s. nachstehende Tabelle

Prog.-Schritt Wasser Dosierung ‘ Temperatur

Vorspiilen KW 5 min

Dosieren Reiniger nach Herstellerangaben nach Herstellerangaben
Reinigen VE 10 min 55°C

Spilen VE 2 min

Desinfizieren VE 3 min /(AZOBngoz\:SgOnS;)
Trocknen 15 min Bis 120°C

'Behérden kénnen in ihrem Zustéindigkeitsbereich andere Durchfihrungsbestimmungen
(Parameter fir Desinfektionsleistung) erlassen.

3. Nach Ende des Programms die Instrumente entnehmen.
4. Prifen auf Trockenheit der Beladung und ggf. mit medizinischer Druckluft trocknen.

5. Nach der Entnahme aus dem RDG erfolgt die visuelle Kontrolle auf Sauberkeit. Bei noch sichtbarer Verschmutzung
Medizinprodukte manuell nachreinigen. Im Anschluss muss eine erneute maschinelle Aufbereitung der nachgereinigten
Medizinprodukte erfolgen.

Wartung, Kontrolle und Priifung

Ausstattung: Leuchtlupe (3—6 Dptr.) Alle Instrumente sind visuell zu Gberprifen auf Sauberkeit, Unversehrtheit und Funktionsfahigkeit
ggf. mittels Leuchtlupe (3-6 Dpitr.). Alle Instrumente sind auf Beschédigung und Verschleif zu priffen. Beschddigte Medizinprodukte
diirfen nicht mehr angewendet werden und miissen aussortiert werden

Verpackung

Ausstattung: Folien-Papier-Verpackung, Siegelnahtgerdt. Zum Verpacken der Instrumente ist ein geeignetes Verfahren (Sterilbarriere-
system) anzuwenden. Verpackung gemdf3 DIN EN ISO 11607. Es ist ein Sterilbarrieresystem (z. B. Folien-Papier-Verpackung) nach
DIN EN ISO 11607 zu verwenden, welches vom Hersteller fir die Dampfsterilisation zweckbestimmt ist. Die Instrumente werden
doppelt verpackt. Die Verpackungen misssen grof3 genug sein, so dass die Siegelnaht nicht unter Spannung steht.

Hinweis: Nach dem HeiBsiegelprozess ist die Siegelnaht visuell auf eventuelle Fehler zu prijfen. Bei Fehlern muss die Verpackung
gedffnet und das Instrument erneut verpackt und versiegelt werden.



Sterilisation
Gerdt: Sterilisator nach DIN EN 285 oder Dampf-Klein-Sterilisator nach DIN EN 13060, Typ B Verfahren

Verfahren: Dampfsterilisation mit fraktioniertem Vorvakuum, 134 °C, Haltezeit mind. 3 min (in Deutschland nach KRINKO /BfArM-
Empfehlung 134 °C mind. 5 min) oder 132 °C mind. 3 min (Parameter der Validierung). Léingere Haltezeiten sind méglich.

1. Die verpackten Produkte in die Sterilisierkammer geben.
2. Das Programm starten.
3. Nach Ende des Programms die Produkte entnehmen und abkihlen lassen.

4. AnschlieBend Verpackungen auf etwaige Beschadigungen prifen. Beanstandete Verpackungen sind als unsteril zu bewerten.
Die Instrumente missen erneut verpackt und sterilisiert werden.

Lagerung

Lagerdauer entsprechend der Festlegungen beim Anwender. Es wird empfohlen, die Instrumente verpackt und rekontaminations-
geschitzt in nachweislich geeigneten Sterilverpackungen, Kassetten oder Retainern aufzubewahren.

Zusatzliche Information

Entsorgungshinweis: Alle Polierer kénnen nach einem finalen Sterilisationszyklus im Praxismill entsorgt werden.
Zulassig sind maximal 10 Aufbereitungszyklen.

Kontakt zum Hersteller
EVE Ernst Vetter GmbH Neureutstr. 6 75210 Keltern, Deutschland Telefon: +49 (0) 72 31 97 77 -0 Fax: +49 (0) 72 31 97 77 -99

E-Mail: info@eve-rotary.com www.eve-rotary.com

C€ouss

LIFCO Dental AB - Verkmastaregatan 1 - 745 39 Enképing / Sweden

“ EVE Ernst Vetter GmbH - Neureutsir. 6 - 75210 Keltern / Germany



Utilisation et mesures de sécurité

Recommandations relatives a l'utilisation des polissoirs Simplee

Tous les polissoirs Simplee ont été concus et développés pour leur champ d‘application spécifique. Une utilisation inappropriée
peut entrainer des lésions tissulaires, une usure accrue ou la destruction du polissoir et causer des risques pour |'utilisateur,
le patient ou des tiers.

Utilisation appropriée

* Seules des piéces & main et tétes de contre-angle en parfaites conditions d'un point de vue technique et hygiénique
doivent étre utilisées, c.-a-d. qu’elles doivent étre bien entretenues et correctement nettoyées. Les tétes de contre-angle
utilisées doivent permetire une rotation précise et concentrique.

¢ Les polissoirs doivent étre insérés aussi loin que possible. Les fraises sont portées & la vitesse requise avant tout contact
avec la surface de la dent.

* Si possible, polir avec de légers mouvements circulaires pour éviter des indentations.

» Eviter d'incliner ou de soulever les instruments pour prévenir tout risque accru de rupture.

* Mettre immédiatement au rebut tout instrument rotatif déformé ou non concentrique.

* Les polissoirs non montés doivent étre centrés aprés leur montage afin d’éviter des vibrations pendant leur utilisation. Seuls
des mandrins de haute qualité doivent étre utilisés. Des mandrins de qualité inférieure peuvent se rompre et causer des lésions.

* Porter & tout moment des lunettes de protection. En cas d'utilisation inappropriée ou de panne du matériel, le mandrin, la tige
ou la piéce & main peuvent casser et voler en éclats, ce qui s’avére dangereux. L'utilisateur peut également travailler derriére
un panneau vitré de protection.

¢ Une protection respiratoire doit étre portée pour éviter d'inhaler de la poussiére. De plus, un systéme d’extraction de la poussiére
est recommandé.

Une utilisation inappropriée entraine de mauvais résultats et des risques accrus. Les produits Simplee doivent étre utilisés
uniquement par du personnel qualifié.

Instructions relatives a la vitesse de rotation

* Ne jamais dépasser la vitesse de rotation maximale. Les vitesses de rotation recommandées et maximales varient d'un produit
a 'autre. Il convient de vérifier les vitesses recommandées et maximales dans nos derniers catalogues et sur les emballages.

* En cas de dépassement de la vitesse de rotation maximale, les polissoirs tendent & vibrer. Ces vibrations peuvent détruire
les polissoirs, déformer la tige et/ou casser les instruments, ce qui pourrait blesser |'utilisateur, le patient et des tiers.

* La conformité avec la plage de vitesses recommandée permet d’obtenir les meilleurs résultats de travail possibles.

Le non-respect de la vitesse maximale autorisée entraine un risque accru pour la sécurité.

Pression d’utilisation

¢ Une pression excessive peut détruire le polissoir.
* Une pression excessive entraine une génération de chaleur accrue.
* Une pression excessive peut entrainer une usure accrue du polissoir.

Une pression accrue doit étre évitée car elle surchauffe I/instrument, ce qui pourrait Iéser la pulpe dentaire.
Dans des cas extrémes, les instruments peuvent se casser et causer des lésions.

Refroidissement

* Afin d'éviter une diffusion indésirable de chaleur sur la dent, un refroidissement suffisant avec de I'eau est requis
(au moins 50 ml / min).

Un refroidissement insuffisant peut entrainer des lésions irréversibles de la dent et des tissus avoisinants.

Symboles

Tous les symboles et pictogrammes utilisés sont conformes & la norme DIN EN 1SO 15223.



Instructions de préparation et de retraitement conformément & la norme DIN/EN 1SO 17664

Avertissements

¢ Respecter les informations du fabricant relatives aux compatibilités matérielles pour le nettoyage, la désinfection et la stérilisation.
* Tous les instruments sont fournis non stériles et doivent étre soumis au cycle indiqué avant et aprés chaque utilisation.
* Les acides forts et les bases fortes peuvent oxyder la tige en acier inoxydable.
* Eviter les températures >150 °C.
¢ Le bain & ultrasons ne doit pas dépasser une température de 42 °C en raison du risque de coagulation des protéines.
¢ Les instruments n’ayant pas complétement séché aprés le nettoyage et la désinfection doivent étre de nouveau séchés
(par ex. avec de |'air comprimé médical) pour éviter de compromettre le succes de la stérilisation.
* Les instructions des solutions de nettoyage et/ou de désinfection doivent spécifiquement contenir la mention suivante :
« Compatible avec les polissoires en caoutchouc ou les plastiques/silicones. » La durée d’exposition et la concentration
indiquées par le fabricant doivent étre respectées.

Limitation du retraitement

Les produits jetables fournis stériles et portant le symbole ((®)) ne doivent étre stérilisés qu‘une SEULE fois avant la premiére utilisation
et avec le cycle de stérilisation validé.

Evaluation des risques et classification des dispositifs médicaux avant le retraitement

Le type et la portée du retraitement sont déterminés par |'usage prévu du dispositif médical. Par conséquent, I'utilisateur est
responsable de la classification correcte des dispositifs médicaux et donc de la définition du type et de la portée du retraitement
(voir la recommandation KRINKO/BfArM, point 1.2.1 Evaluation des risques et classification des dispositifs médicaux avant

le retraitement). Sur la base de cette classification dépendante de I'utilisateur, I'utilisateur peut déterminer lesquelles des méthodes
de retraitement citées dans ces instructions de préparation et de retraitement doivent étre appliquées.

Lieu d’utilisation

Aucune exigence spéciale

Conservation et transport

Il est recommandé de transporter les instruments contaminés dans un récipient fermé. Il est recommandé de retraiter les instruments
dés que possible, dans un délai de 2 heures max. aprés utilisation. Une conservation intermédiaire des instruments utilisés et
contaminés par ex. par des résidus de sang peut entrainer des dommages liés & la corrosion.

Préparation

Porter un équipement de protection individuel (gants durables, blouse imperméable, masque ou lunettes de protection).

Pré-traitement
Pré-nettoyer & I'eau courante avec une brosse (plastique) directement aprés utilisation.
Equipement : brosse en plastique, eau du robinet (20 2 °C) (au moins de qualité potable)

1. Rincer les polissoirs & |'eau courante pendant 60 secondes et les brosser soigneusement avec une brosse en plastique,
en particulier les zones de la téte difficiles d'accés (poils, extrémités des poils en silicone).

Nettoyage: manuel
Remarque : les salissures grossiére a la surface des instruments doivent étre éliminées avant le retraitement manuel (voir pré-traitement)

Equipement : nettoyant enzymatique multi-étapes, eau du robinet/eau courante (20 2 °C) (au moins de qualité potable),
bain & ultrasons

1. Préparer la solution de nettoyage conformément aux instructions du fabricant (la solution Dirr Dental ID 215 & 2 % a été validée)
et la verser dans un bain & ultrasons.

2. Immerger entiérement les polissoirs dans la solution.
3. Exposer les produits pendant 1 minute au bain a ultrasons.
4. Retirer les polissoirs de la solution de nettoyage et rincer chacun d‘entre eux soigneusement (30 secondes) & I'eau courante.

5. Vérifier leur propreté. Si des traces de contamination sont toujours visibles, répéter les étapes ci-dessus.



Désinfection: manuelle (avec stérilisation consécutive)

Equipement : Au moins un désinfectant d'instruments virucide limité (figurant sur la liste du VAH [Verbund fir Angewandte Hygiene] -
association allemande pour I'hygiéne appliquée, ou au moins sur la liste de I'1lHO [Industrieverband Hygiene & Oberfléchenschutz] -
association allemande pour I'hygiéne et la protection des surfaces avec des tests conformes & la DVV [Deutsche Vereinigung zur
Bekdmpfung der Viruskrankheiten e.V.] - association allemande de lutte contre les maladies virales), par ex. & base de composé(s)
d’ammonium quaternaire, de dérivé(s) des alkylamine(s) /de I'alkylamine, de dérivés des guanidines/de la guanidine, de

préférence de I'eau entierement déionisée (eau déionisée selon la recommandation KRINKO /BfArM : exempte de micro-organismes
facultativement pathogéniques), un bain & ultrasons, un chiffon stérile non pelucheux.

1. Préparer la solution de désinfection conformément aux instructions du fabricant (la solution Dirr Dental ID 212 & 2 % a été validée)
et la verser dans un bain & ultrasons.

2. Immerger entiérement les polissoirs dans la solution de désinfection.
3. Exposer les produits pendant 2 minutes au bain & ultrasons.

4. La durée d’exposition supplémentaire & la solution de désinfection est de 5 minutes, conformément aux instructions du fabricant
du désinfectant.

5. Retirer les polissoirs de la solution de désinfection et les laisser s'égoutter.
6. Rincer les produits a I'eau déionisée pendant 30 secondes.

7. Essuyer avec un chiffon non pelucheux stérile & usage unique ou, si nécessaire, sécher & |'air comprimé médical.

Nettoyage et désinfection: automatiques

Remarque : les salissures grossiére & la surface des instruments doivent étre éliminées avant le retraitement automatique
(voir pré-traitement)

Equipement : unité de nettoyage et de désinfection conforme & la norme DIN EN 1SO 15883-1+2 avec programme thermique
(température de 90 & 95 °C),

Détergent : détergent légérement alcalin

1. Placer les instruments dans un plateau pour petites piéces approprié ou sur le support de charge de maniére & ce que toutes
les surfaces des instruments soient nettoyées et désinfectées.

2. Fermer le laveur-désinfecteur et lancer le programme, voir le tableau ci-dessous pour la séquence de programmes.

Etape de prog. ‘ Eau ‘ Dosage ‘ Durée ‘ Température
Pré-rincage Eau froide 5 min
Dosage du détergent Conformément aux instructions Conformément aux instructions
9 9 du fabricant du fabricant
Nettoyage EIZiUoﬁ::éeeremem 10 min 55°
Rincage Eau entiérement 2 min
~a9 déionisée
Désinfection Eau entierement 3 min AO-Wert > 3000
déionisée (par ex. 20°C, 5 min)
Séchage 15 min Jusqu'a 120°C

'Les autorités peuvent promulguer d'autres réglementations opérationelles (paramétres de performances de désinfection)
dans leur domaine de compétence.

3. Retirer les instruments & la fin du programme.
4. Vérifier que les instruments sont secs et, si nécessaire, sécher avec de |'air comprimé médical.

5. Le contrdle visuel de propreté est réalisé aprés avoir retiré les instruments du laveur-désinfecteur. Si des traces de contamination
sont toujours visibles, nettoyer de nouveau les dispositifs médicaux a la main. Ensuite, les dispositifs médicaux renettoyés doivent
étre de nouveau fraités automatiquement.

Maintenance, inspection et vérification

Equipement : loupe éclairante (3-6 dioptries) Tous les instruments doivent &tre inspectés visuellement pour vérifier leur propretg,
intégrité et fonctionnalité, si nécessaire a I'aide d'une loupe éclairante (3-6 dioptries). Vérifier si chaque instrument est endommagé
et usé. Les dispositifs médicaux endommagés ne peuvent plus étre utilisés et doivent étre mis au rebut.



Emballage

Equipement : emballage en film et papier, dispositif de scellage. Une méthode appropriée (systéme de barriére stérile) doit étre
utilisée pour emballer les instruments. Emballage conforme & la norme DIN EN ISO 11607. Un systéme de barriére stérile

(par ex. emballage en film et papier) conforme & la norme DIN EN ISO 11607 et prévu pour une stérilisation & la vapeur par

le fabricant doit étre utilisé. Les instruments sont conditionnés dans un double emballage. L’'emballage doit étre assez grand pour
éviter de faire pression sur le scellage.

Remarque : Aprés le processus de scellage a la chaleur, il convient de vérifier & I'oeil nu que le scellage ne présente pas de défauts.
En cas de défauts, I'emballage doit &tre ouvert et I'instrument réemballé et scellé.

Stérilisation

Dispositif : stérilisateur conforme & la norme DIN EN 285 ou petit stérilisateur & la vapeur conforme & la norme DIN EN 13060,
processus de type B

Processus : stérilisation & la vapeur avec pré-vide fractionné, 134 °C, temps de maintien d’au moins 3 min (en Allemagne
conformément & la recommandation KRINKO/BfArM : 134 °C pendant au moins 5 min) ou 132 °C pendant au moins 3 min
(paramétre de validation). Des temps de maintien plus longs sont possibles.

1. Placer les produits emballés dans la chambre de stérilisation
2. Lancer le programme.
3. Retirer les produits & la fin du programme et les laisser refroidir.

4. Vérifier ensuite si 'emballage est endommagé. Les emballages défectueux doivent étre considérés comme étant non stériles.
Les instruments doivent étre réemballés et stérilisés.

Conversation

Durée de conservation selon les spécifications particuliéres. Il est recommandé de conserver les instruments emballés et protégés
de toute nouvelle contamination, dans des emballages, cassettes ou récipients stériles appropriés et éprouvés.

Informations supplémentaires

Consigne d’élimination : tous les polissoirs peuvent étre éliminés avec les déchets du cabinet aprés un dernier cycle de stérilisation.
Un maximum de 10 cycles de retraitement est autorisé.

Coordonnées du fabricant
EVE Ernst Vetter GmbH Neureutstr. 6 75210 Keltern, Allemagne Téléphone : +49 (0) 72 31 97 77 -0 Fax : +49 (0) 72 31 97 77 -99

e-mail : info@eve-rotary.com www.eve-rotary.com
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Applicazione e precauzioni di sicurezza

Raccomandazioni per |'uso degli strumenti lucidanti Simplee

Tutti gli strumenti lucidanti Simplee sono stati sviluppati e realizzati per il loro uso specifico. Pertanto un uso improprio pud
causare lesioni ai tessuti, maggiore usura, gravi danni agli strumenti e pericoli per I'operatore, il paziente o terze persone.

Uso corretto

* Impiegare esclusivamente manipoli e contrangoli perfetti sul piano tecnico e igienico, sottoposti a regolare manutenzione
e puliti correttamente. Le contrangoli usati per questi strumenti devono garantire una rotazione precisa e concentrica.

* Gli strumenti devono essere inseriti il piU a fondo possibile. Prima di applicare gli strumenti sulla superficie da trattare,
awviarli alla velocita di rotazione necessaria.

e Per evitare deformazioni, se possibile lucidare con leggeri movimenti circolari.

* Non piegare lo strumento né far leva, altrimenti il pericolo di rotture aumenta.

¢ Eliminare immediatamente qualsiasi strumento deformato o a rotazione non concentrica.

* Dopo l'inserimento sul mandrino, centrare gli strumenti non montati, in modo da evitare vibrazioni durante l'uso. Utilizzare
unicamente mandrini di alta qualita. L'utilizzo di mandrini di qualitd inferiore potrebbe comportare la rottura dello strumento
e provocare lesioni.

* Indossare sempre occhiali protettivi. In caso di uso improprio o di difetti dei materiali, il mandrino, il gambo o il manufatto in
lavorazione potrebbero rompersi e formare pericolosi oggetti volanti. In alternativa & possibile anche operare dietro uno
schermo di protezione.

» E necessario utilizzare una maschera di protezione per evitare I'inalazione delle polveri prodotte. Raccomandiamo I'impiego
di un sistema di aspirazione delle polveri.

L’uso improprio di questi strumenti produce risultati di cattiva qualita e maggiori rischi. | prodotti Simplee possono
essere utilizzati esclusivamente da persone qualificate.

Numero di giri

* Non superare mai il numero di giri massimo. Il numero di giri raccomandato e il numero di giri massimo variano a seconda
del prodotto. Verificare il numero di giri raccomandato e il numero di giri massimo consentito, che sono indicati nel nostro
ultimo catalogo prodotti e sulla confezione.

¢ In caso di superamento del numero di giri massimo consentito, lo strumento tende a vibrare. Tali vibrazioni possono distruggere
il gommino e causare danni permanenti al gambo /o la rottura dello strumento, con conseguente pericolo per l'operatore,
il paziente o terze persone.

* | migliori risultati di lavoro si ottengono attenendosi al numero di giri raccomandato.

Il mancato rispetto del numero di giri massimo consentito aumenta i rischi per la sicurezza.

Pressioni operative

* Una pressione eccessiva pud danneggiare irrimediabilmente lo strumento lucidante.
* Una pressione eccessiva comporta il surriscaldamento dello strumento.
* Una pressione eccessiva pud provocare una forte usura dello strumento lucidante.

Evitare sempre di esercitare una pressione eccessiva sullo strumento, in quanto potrebbe surriscaldarsi, danneggiando
la polpa. Inoltre, in caso di pressione eccessiva, lo strumento potrebbe rompersi, provocando lesioni alle persone.

Raffreddamento ad acqua
* Per evitare il surriscaldamento del dente, occorre garantire un raffreddamento ad acqua sufficiente (50 ml/min).

Un raffreddamento ad acqua insufficiente pud provocare danni irreversibili al dente e ai tessuti circostanti.

Simboli

Tutti i simboli e i pittogrammi utilizzati sono conformi alla EN ISO 15223.



Istruzioni per la preparazione e il ricondizionamento ai sensi della norma DIN/EN 1SO 17664

Avvertenze

* Attenersi alle informazioni fornite dal produttore in merito alla compatibilita dei materiali per le procedure di pulizia,
disinfezione e sterilizzazione.

* Tutti gli strumenti sono forniti in condizioni non sterili e devono essere sottoposti al ciclo indicato prima e dopo ogni utilizzo.

* Gli acidi e le basi forti possono ossidare il gambo in acciaio inox.

e Evitare temperature >150 °C.

¢ Il bagno a ultrasuoni non deve superare temperature di 42 °C, per evitare la possibile coagulazione delle proteine.

e Gli strumenti che non sono stati asciugati completamente dopo la pulizia e la disinfezione, devono essere asciugati di nuovo
(ad es. con aria compressa per uso medico) per evitare di compromettere Iefficacia del processo di sterilizzazione.

* Le istruzioni riguardanti la soluzione detergente e/o disinfettante devono dichiarare espressamente “idoneo per strumenti
lucidanti in gomma o materiali sintetici/ siliconici”. Attenersi ai tempi di esposizione e alle concentrazioni raccomandati
dal produttore.

Limitazione del ricondizionamento

| prodotti monouso forniti non sterili, contrassegnati dal simbolo ((2)), possono essere sottoposti al ciclo di sterilizzazione convalidato
soltanto UNA VOLTA prima dell’utilizzo iniziale.

Valutazione die rischi e classificazione die dispositivi medici prima del ricondizionamento

La tipologia e la portata del ricondizionamento dipendono dall’uso del dispositivo medico. L'operatore risponde pertanto della
corretta classificazione dei dispositivi medici e, quindi, della definizione della tipologia e della entita del ricondizionamento
(vedere la raccomandazione tedesca KRINKO/BfArM), punto 1.2.1 Valutazione dei rischi e classificazione dei dispositivi medici
prima del ricondizionamento). Sulla base di questa classificazione in funzione dell'applicazione, I'operatore pud stabilire quale
tra i procedimenti elencati nelle presenti istruzioni di preparazione e ricondizionamento deve essere eseguito.

Luogo d’impiego

Nessun requisito particolare

Conservazione e trasporto

Si raccomanda di trasportare gli strumenti contaminati in un contenitore chiuso. Si raccomanda di ricondizionare gli strumenti
non appena possibile, al massimo entro 2 ore dall’uso. La conservazione intermedia di strumenti usati contaminati, ad es.,
da residui di sangue pud causare danni da corrosione.

Preparazione

Indossare dispositivi di protezione personale (guanti robusti, camice idrorepellente, maschera protettiva per il viso oppure occhiali
e maschera di protezione).

Trattamento preliminare
Pulire preliminarmente con acqua corrente, utilizzando uno spazzolino (in plastica) subito dopo I'utilizzo.

Materiale occorrente: spazzolino di plastica, acqua di rubinetto (20£ 2 °C) (almeno di qualita potabile)

1. Sciacquare gli strumenti lucidanti sotto acqua corrente per 60 secondi e spazzolarli accuratamente con uno spazzolino
di plastica, in particolare le zone della testina di difficile accesso (setole, estremita delle setole di silicone).

Pulizia: manuale

Nota: Rimuovere i residui di sporco grossolano dalle superfici degli strumenti prima del ricondizionamento manuale
(vedere trattamento preliminare)

Materiale occorrente: Detergente enzimatico multilivello acqua di rubinetto/acqua corrente (20+ 2 °C) (almeno di qualita potabile),
bagno a ultrasuoni

1. Preparare la soluzione detergente secondo le istruzioni del produttore (la soluzione al 2% Dirr Dental ID 215 & stata convalidata)
e utilizzarla per riempire un bagno a ultrasuoni.

2. Immergere completamente gli strumenti lucidanti nella soluzione.
3. Esporre i prodotti per 1 minuto al bagno a ultrasuoni.
4. Rimuovere gli strumenti lucidanti dalla soluzione detergente e sciacquarli accuratamente (30 secondi) sotto acqua corrente.

5. Controllare lo stato di pulizia degli strumenti. In presenza di tracce di sporco ancora visibili, ripetere i passaggi sopra indicati.



Disinfezione: manuale (con successiva sterilizzazione)

Materiale occorrente: Disinfettante per strumenti come minimo limitatamente virucida (riportato nell’elenco VAH - o almeno
nell’elenco IHO con test condotto secondo DVV), ad es. a base di composto(i) di ammonio quaternario, alchilammina(e)/
derivatol(i) di alchilammina, guanidina(e)/derivato(i) di guanidina, preferibilmente acqua completamente demineralizzata
(acqua demineralizzata, priva di microrganismi patogeni facoltativi ai sensi della raccomandazione KRINKO /BfArM), bagno
a ultrasuoni, panno sterile privo di lanugine.

1. Preparare la soluzione disinfettante secondo le istruzioni del produttore (& stata convalidata la soluzione al 2% Dirr Dental ID 212)
e versarla in un bagno a ultrasuoni.

. Immergere completamente gli strumenti lucidanti nella soluzione disinfettante.

. Esporre i prodotti per 2 minuti al bagno a ultrasuoni.

. Prolungare il tempo di esposizione alla soluzione disinfettante di altri 5 minuti secondo le istruzioni del produttore del disinfettante.
. Rimuovere gli strumenti lucidanti dalla soluzione disinfettante e farli gocciolare.

. Sciacquare i prodotti con acqua demineralizzata per 30 secondi.
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. Frizionare gli strumenti con un panno sterile monouso privo di lanugine o, se necessario, asciugare con aria compressa per
uso medico.

Pulizia e disinfezione: automatiche

Nota: Rimuovere i residui di sporco grossolano dalle superfici degli strumenti prima del ricondizionamento automatico
(vedere trattamento preliminare)

Materiale occorrente: Apparecchio di lavaggio e disinfezione ai sensi della norma DIN EN ISO 15883-1+2 con programma
termico (temperatura da 90 °C a 95 °C),

Detergente: detergente leggermente alcalino

1. Collocare gli strumenti in un apposito vassoio per piccoli componenti o sul rastrelliera di caricamento in modo che tutte le s
uperfici degli strumenti possano essere pulite e disinfettate.

2. Chiudere I‘apparecchio di lavaggio e disinfezione e avviare il programma; per il ciclo del programma vedere la tabella seguente.

Fase prog. Acqua Dosaggio Durata |termperatura
Prelavaggio Acqua fredda 5 min
Dosaggio del Secondo le istruzioni del Secondo le istruzioni del
detergente produttore produttore
Pulizia Acqua completamente 10min | 55°C
demineralizzata
Acng completamente 2 min
demineralizzata
Acqua completamente 3 min Valore AO-Wert > 3000
demineralizzata (ad es. 20°C, 5 min)
Asciugatura 15 min Fino a 120°C

'Le autorita possono esercitare la propria sfera di competenza emanando diverse disposizioni esecutive
(parametri relativi all’efficacia die disinfettanti).

3. Estrarre gli strumenti al termine del programma.
4. Verificare che gli strumenti caricati siano asciutti e, se necessario, asciugarli con aria compressa per uso medico.

5. Dopo l'estrazione dall‘apparecchio di lavaggio e disinfezione, controllare visivamente lo stato di pulizia. In presenza di residui
di contaminazione ancora visibili, ripetere manualmente la procedura di pulizia. Successivamente, i dispositivi medici puliti
devono essere sottoposti di nuovo a ricondizionamento automatico.

Manutenzione, ispezione e controlle

Materiale occorrente: Lente di ingrandimento illuminata (3-6 diottrie) Tutti gli strumenti devono essere ispezionati visivamente per
verificarne lo stato di pulizig, I'integrita fisica e la funzionalitd, eventualmente utilizzando una lente di ingrandimento illuminata
(3-6 diottrie). Tutti gli strumenti devono essere controllati per verificare eventuali danni e il grado di usura. | dispositivi medici
danneggiati non possono piU essere utilizzati e devono essere eliminati.



Confezionamento

Materiale occorrente: Involucro in pellicola-carta, dispositivo di sigillatura. Per il confezionamento degli strumenti deve essere
utilizzato un metodo idoneo (sistema a barriera sterile). Confezionamento ai sensi della norma DIN EN ISO 11607. Deve essere
utilizzato un sistema a barriera sterile (ad es. imballaggio in pellicola-carta) ai sensi della norma DIN EN ISO 11607, destinato
alla sterilizzazione a vapore dal produttore. Gli strumenti sono confezionati in doppio involucro. Gli involucri devono essere
sufficientemente dimensionati in modo da evitare tensioni sul bordo di sigillatura.

Nota: Dopo il processo di saldatura a caldo & necessario controllare visivamente la presenza di eventuali difetti sul bordo di
saldatura. In presenza di difetti, & necessario aprire I'involucro, quindi confezionare e sigillare nuovamente lo strumento.

Sterilizzazione

Apparecchio: Sterilizzatore ai sensi della norma DIN EN 285 o sterilizzatore piccolo a vapore ai sensi della norma DIN EN 13060,
procedimento tipo B

Procedimento: Sterilizzazione a vapore con pre-vuoto frazionato, 134 °C, tempo di mantenimento min. 3 min (in Germania
134 °C min. 5 min ai sensi della raccomandazione KRINKO /BfArM) oppure 132 °C per min. 3 min (parametri di convalidal).
Sono possibili tempi di mantenimento pid lunghi.

1. Collocare i prodotti confezionati nella camera di sterilizzazione.
2. Avviare il programma.
3. Al termine del programma, estrarre gli strumenti e farli raffreddare.

4. Successivamente, verificare che le confezioni non presentino eventuali danni. Eventuali involucri con possibili difetti devono
essere considerati non sterili. In questo caso il prodotto deve essere nuovamente confezionato e sterilizzato.

Conservazione

Durata di conservazione secondo quanto definito nelle specifiche. Si raccomanda di conservare gli strumenti imballati e protetti
dalla ricontaminazione in involucri, cassette o contenitori sterili di comprovata idoneita.

Altre informazioni

Nota relativa allo smaltimento: tutti i lucidatori possono essere smaliiti nei rifiuti dello studio dopo un ciclo di sterilizzazione finale.
E consentito un numero massimo di 10 cicli di ricondizionamento.

Recapito del fabbricante
EVE Ernst Vetter GmbH Neureutstr. 6 75210 Keltern, Germania Telefono: +49 (0) 72 31 97 77 -0 Fax: +49 (0) 72 31 97 77 -99

E-mail: info@eve-rotary.com www.eve-rotary.com
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Pokyny k pouzivani a bezpecnostni pokyny

Doporuéeni k pouzivani lesticich néstroji Simplee

Viechny lestici ndstroje Simplee jsou navrzeny a vyrobeny pro konkrétni Gcel pouziti. Jsou-li pouzivany nespravné, mize dojit k
poranéni tkdné a hrozi také zvysené opotiebeni nebo zniceni ledticiho néstroje a dalsi rizika pro uZivatele, pacienta nebo freti osobu.

Sprdvné pouzivdni

* Pouzivat se sméji pouze vzduchové ndsadce a kolénkové nasadce, které jsou v dokonalém technickém a hygienickém stavu,
tzn. Ze museji byt udrZovany a spravné &istény. Vzduchové kolénkové ndsadce museji zaruovat presné a soustfedné otdlen.

* Ndstroje je tfeba zasouvat, co nejvice to jde. Pfed pfilozenim ndstroje k povrchu je tfeba ndstroj uvést do pohybu.

* Je-lito mozné, pouziveite pfi lesténi mirné kruhovy pohyb, aby nevznikaly ryhy.

* Nastroj nenakldnéjte ani ho nepouziveijte jako pdku, jinak hrozi vét3i riziko zlomeni ndstroje.

¢ Pokud je ndstroj deformovany nebo se neotdci soustredné, ihned ho vyhodte.

* Nemontované lestici ndstroje je tfreba po namontovdni vystredit, aby bé&hem jejich pouzivani nedochdzelo k vibracim.
Pouzivejte pouze mandrely z kvalitniho materidlu. Nekvalitni mandrely se mohou zlomit a zpdsobit poranéni.

* Vzdy noste ochranné bryle. V pfipadé nespravného pouZivéni nebo selhdni materidlu hrozi, Ze se mandrel, ditk nebo nasadec
zlomi a stanou se z nich nebezpeéné létajici predméty. UZivatel mize pfipadné pracovat za ochrannou sklenénou sténou.

¢ Je tfeba pouzivat ochranu dychacich cest, aby nedochézelo ke vdechovéni prachu. Doporuéuje se pouzivat také systém
odsévéni prachu.

PFi nesprévném pouzivdni hrozi neuspokojivé vysledky pouzivéni a zvysend rizika. Vyrobky Simplee sméji pouzivat

pouze kvalifikovani pracovnici.

Pokyny k rychlosti otdéeni

* Nepfiekraéujte maximdlni rychlost otdceni. Doporuéend a maximdlni rychlost otaéent se u jednotlivych vyrobka lisi.
Ovéfujte si doporu€enou a maximdlni rychlost otéceni v aktudlnim katalogu a na obalu.

* Pfi prekrogeni maximdlni rychlosti otdéeni maiji lestici ndstroje tendenci vibrovat. Vibrace mohou lestici ndstroj zni¢it, zdeformovat
dfik nebo zpUsobit zlomeni ndstroje. V dusledku toho pak mize dojit ke zranéni uzivatele, pacienta nebo tietich osob.

* Dodrzovdni rozmezi pro maximélni doporugenou rychlost otééeni je podminkou pro dosahovéni co moznd nejlepsich
vysledkd préce.

Pfi nedodrzovdni maximdélni povolené rychlosti hrozi zvysené bezpeénostni riziko.

Tlak pFi pouzZivéni
* Nadmérny tlak mize ledtici néstroj znicit.
* Nadmérny tlak zpisobuje zvysené zahfivani.
* Nadmérny tlak zpisobuje zvy3ené opotiebeni lestictho ndstroje.

Nadmeérného tlaku je tfeba se vyvarovat, protoze zpusobuje prehrivani, které mize poskodit zubni dren.
V extrémnich pripadech se mize néstroj i zlomit a zpUsobit poranéni.

Chlazeni vodou
* Aby nedochdzelo k nezddoucimu zahfivani zuby, je nuiné pouzivat dostatecné vodni chlazeni (min. 50 ml/min.).

Pfi nedostateéném chlazeni vodou hrozi nevratné poskozeni zubu a okolnich tkéni.

Symboly
Vsechny symboly a piktogramy jsou pouzity podle normy EN ISO 15223



Pokyny pro pFipravu a zpracovéni podle EN ISO 17664

Varovdni

» Ridte se pokyny vyrobce ke kompatibilité materialo pfi &isténi, dezinfekei a sterilizaci.

¢ Viechny néstroje jsou doddvdny nesterilni a pfed prvnim pouzitim a po kazdém dal$im pouziti museiji prochdzet uvedenym cyklem.

* Silné kyseliny a silné zdsady mohou zpusobit oxidaci dftku z nerezové oceli.

* Chrarite pred teplotami > 150 °C.

¢ Teplota v ultrazvukové lazni nesmi prekrocit 42 °C kvili mozné koagulaci bilkovin.

* Pokud ndstroje nejsou po vycisténi a dezinfekci zcela suchg, je tfeba je znovu osusit (napf. Iékarskym stlacenym vzduchem),
aby nebyla narusena Gspéinost ndsledné sterilizace.

* V pokynech k &isticim a dezinfek&nim roztokdm musi byt konkrétné uvedeno, Ze jsou ,, vhodné na pryZové lestici néstroje nebo
na umélé hmoty/silikony”. Je tfeba dodrzovat dobu pdsobeni a koncentraci podle Gdajd vyrobce.

Omezeni spojené s obnovou

Pfed prvnim pouzitim mohou dodané nesterilni jednorézové vyrobky oznacené symbolem () projit validovanym sterilizacnim
cyklem pouze JEDNOU.

Analyza rizika a klasifikace zdravotnickych prostfedkd pred zpracovanim

Typ a rozsah zpracovani vychdzeji z pouzivani zdravotnického prostiedku. Uzivatel proto odpovidd za spravnou klasifikaci
zdravotnickych prostfedkd a za definovani typu a rozsahu zpracovani (viz doporuéeni KRINKO/BfArM bod 1.2.1 Analyza
rizika a klasifikce zdravotnickych prostredkd pred zpracovanim). Na zdkladé této klasifikace provedené uzivatelem pak mize
vzivatel urcit, kterou z metod zpracovdni uvedenych v téchto pokynech k pfipravé a zpracovani je tfeba pouzivat.

Misto pouzivdani

74dné konkrétni pozadavky

Skladovéni a preprava

Doporuéuje se prepravovat kontaminované ndstroje v uzaviené nddobé&. Doporuéuje se zpracovat néstroje co nejdfive, nejpozdéji do
2 hodin po pouziti. Pokud jsou kontaminované pouzité ndstroje, napf. néstroje se zbytky krve, zpracovany az po urcité dobg,
hrozi jejich poskozeni v disledku koroze.

Pfiprava

Pouzivejte osobni ochranné pracovni prostiedky (odolné rukavice, pldst odpouzujici vodu, obli¢ejovy stit nebo ochranné bryle
a rousku).

Vychozi osetieni
lhned po pouziti pfedbézné odistéte pod tekouci vodou s pouzitim (plastového) kartécku.
Vybaveni: plastovy karta&ek, tekouci voda (20 °C £ 2 °C) (minimdlIné v kvalité pitné vody)

1. Oplachuite lestici ndstroje 60 sekund pod tekouci vodou a dikladné je pfi tom &istéte platovym kartaékem. Soustiedte se
zejména na obtizné pfistupnd mista v hlavici (3tétiny, silikonové hroty $tétin).

Cisténi: ruéni

Pozn.: Pfed ruénim zpracovdnim je tieba nejprve odstranit z néstroji hrubé nedistoty na povrchu (viz Vychozi o3etfeni)

Vybaveni: vicefdzovy enzymaticky ¢istici prostredek, tekouci voda (20 °C = 2 °C) (minimdlné v kvalité pitné vody), ultrazvukova lazed
1. Pfipravte Cistici roztok podle pokyn0 vyrobce (validovén byl 2% roztok Disrr Dental ID 215) a nalijte ho do ultrazvukové 16zné.

2. Ledtici ndstroje zcela ponofte do roztoku.

3. Nechte vyrobky 1 minutu ponofené v ultrazvukové ldzni.

4. Vyjméte ledtici néstroje z &isticiho roztoku a dikladné (po dobu 30 sekund) je opldchnéte pod tekouci vodou.

5. Zkontrolujte, zda jsou cisté. Pokud jsou na nich jedté stdle vidét néjaké necistoty, provedte znovu vy3e uvedené kroky



Dezinfekce: ruéni (s naslednou sterilizaci)

Vybaveni: alespoi omezené virucidni dezinfekéni prostfedek na ndstroje (uvedeny v seznamu VAH nebo alespori v seznamu IHO a
testovany podle DVV), napf. na bdzi kvartérnich amoniovych sloucenin, alkylamind nebo derivéti alkylamini nebo guanidini nebo
derivétd guaniding, pokud mozno plné deionizovand voda (deionizované voda, podle doporuéeni KRINKO/BfArM bez fakultativné
patogennich mikroorganismd), ultrazvukové ldzer, sterilni rouska neuvolfujici vidkna

1. Pfipravte dezinfekéni roztok podle pokyni vyrobce (validovan byl 2% roztok Dirr Dental ID 212) a nalijte ho do
ultrazvukové lazné.

2. Lestici néstroje zcela ponofte do dezinfekéniho roztoku.

3. Nechte vyrobky 2 minuty ponofené v ultrazvukové ldzni.

4. Dezinfekéni roztok nechte pisobit dalsich 5 minut podle pokynd vyrobce dezinfekéniho prostfedku.
5. Vyjméte lestici ndstroje z dezinfekéniho roztoku a nechte je okapat.

6. Vyrobky po dobu 30 sekund oplachuijte deionizovanou vodou. 7. Osuste je sterilni rouskou neuvolfivjici vldkna na jedno
pouziti nebo v pfipad& potieby pouzijte Iékafsky stlaceny vzduch.

Cisténi a dezinfekce: automaticky

Pozn.: Pfed automatickym zpracovénim je tfeba nejprve odstranit z néstroji hrubé ne&istoty na povrchu (viz Vychozi o3eteni)
Vybaveni: &istici a dezinfekéni pfistroj podle EN ISO 15883-1+2 s tepelnym programem (teplota 90 °C az 95 °C),

Cistici prostiedek: mirné zasadity Cistici prostredek

1. Ulozte néstroje na vhodny téc na malé dily nebo do drzdku vsazky tak, aby se mohly vy¢istit a dezinfikovat viechny
povrchy néstrojo.

2. Zavrete Cistici a dezinfekéni pfistroj a spusfte program (programové sekvence viz ndsleduijici tabulka).

Krok programu Davkovdni ‘ Cas ‘ Teplota
Predbézny oplach studend voda 5 min.
Ddvka Zistictho . . . .
orostiedku podle pokynd vyrobce podle pokynd vyrobce
Cisténi plIné deionizovand voda 10 min. | 55°C
Oplachovéni plné deionizovand voda 2 min.

1
Dezinfekce pIné deionizovand voda 3 min. ?::;;gOA‘?CTSS?n?r?)
Suseni 15 min. | max. 120°C

'Pfislusné Gfady mohou vydat odlisné provozni predpisy (parametry Géinnosti dezinfekce).

3. Po skonéeni programu ndstroje vyjméte.
4. Zkontrolujte, zda je vsdzka suchd, a v pfipadé potieby ji osuste lékafskym stlaéenym vzduchem.

5. Po vyjmuti z &isticiho a dezinfek&niho pfistroje zkontrolujte ndstroje pohledem, zda jsou Cisté. Pokud jsou na nich jesté stéle
vidét n&jaké necistoty, vycistéte zdravotnické prosttedky jedté jednou ruéné. Znovu vycisténé zdravotnické prostiedky je poté
tfeba znovu automaticky zpracovat.

Udrzbaq, kontrola a zkouseni

Vybaveni: lupa s osvétlenim (3—6 dioptrii) Viechny ndstroje je tfeba pohledem zkontrolovat, zda jsou &isté, neporuiené a funkéni.
V pfipadé nutnosti pouzijte lupu s osvétlenim (3-6 dioptrii). Vechny ndstroje je treba zkontrolovat, zda nejsou poskozené a
opotiebené. Poskozené zdravotnické prostiedky uz nesméji byt pouzivany a museji byt vyfazeny.

Zabaleni

Vybaveni: kombinovany obal papir-félie, kat. &. 3FKFB210112 a 3FKFB210140), svérecka sterilizaénich oball. K zabaleni néstrojd
je nutné pouzit vhodnou metodu (sterilni bariérovy systém). Zabaleni podle EN ISO 11607. Je nutné pouZit sterilni bariérovy systém
(napf. kombinovany obal papir-félie) podle EN ISO 11607 uréeny vyrobcem ke sterilizaci parou. Néstroje museiji byt zabaleny
dvoijité. Obal musi byt dostateéné velky, aby svar nebyl pfilis namdhany.

Pozn.: Po svarfeni obalu je tfeba svar pohledem zkontrolovat, zda neni poskozeny. Pokud ano, je tfeba ho otevfit a ndstroje prebalit
a obal znovu svarit.



Sterilizace

Pristroj: sterilizator podle EN 285 nebo maly parni sterilizétor podle EN 13060, proces typu B Postup: sterilizace pdrou s
frakcionovanym predvakuem, 134 °C, doba pdsobeni min. 3 min. (v Némecku podle doporugeni KRINKO /BfArM pfi teploté
134 °C min. 5 min.) nebo 132 °C min. 3 min. (parametr pro validaci). Del§i doba pusobeni je mozné.

1. Vlozte zabalené vyrobky do steriliza&ni komory.
2. Spustte program.
3. Po skonéeni programu vyrobky vyjméte a nechte je vychladnout.

4. Zkontrolujte, zda neni obal poskozeny. Podkozeny obal je tfeba povazovat za nesterilni. Néstroje je nutné zabalit a
sterilizovat znovu.

Skladovdni

Doba skladovéni zavisi na vlastnich specifikacich. Doporucuje se skladovat ndstroje zabalené a chranéné pred opétovnou
kontaminaci ve schvdaleném vhodném sterilnim obalu, v kazetdch nebo v drzdcich.

Dalsi informace

Pozndmka ohledné likvidace: Po poslednim sterilizaénim cyklu |ze viechny lestidla likvidovat spolu s béZnym odpadem.
Povoleno je maximdlng 10 cykld obnovy.

Kontakt na vyrobce

EVE Ernst Vetter GmbH Neureutstr. 6 75210 Keltern, Némecko Tel.: +49 723 197 770 Fax: +49 723 197 7799
E-mail: info@eve-rotary.com www.eve-rotary.com

C€ouss

LIFCO Dental AB - Verkmastaregatan 1 - 745 39 Enképing / Sweden

“ EVE Ernst Vetter GmbH - Neureutsir. 6 - 75210 Keltern / Germany
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Alkalmazdsi és biztonsdgi évintézkedések

Az Simplee polirozék hasznélatéra vonatkozé ajanlésok

Az 8sszes Simplee polirozét a specidlis alkalmazdsdra alakitotték ki és tervezték. A nem megfeleld hasznélat széveti sériiléshez,
a polirozé fokozott kopdsdhoz vagy ténkremeneteléhez vezethet, valamint kockdzatokat jelenthet a felhaszndéléra, a pdciensre
vagy harmadik felekre nézve.

Megfeleld haszndlat

* Kizdrélag olyan kézidarabok és ellenszégek haszndlhaték, amelyek tskéletes miszaki és higiéniai dllapotban vannak,
ami azt jelenti, hogy {6l karban kell tartani 8ket és megfeleléen kell Sket tisztitani. A haszndlt ellenszégeknek preciz és
koncentrikus forgast kell biztositaniuk.

o Az eszkdzdket a lehetd legmélyebbre kell bevezetni. Az eszkdzdket barmely felileten térténd alkalmazdsuk elétt fel
kell gyorsitani.

* Ha lehet, enyhén kérkérés mozdulatokkal polirozzon, hogy elkerilie a bemélyedések kialakulasat.

* Kerillendd a megdéntés vagy az emelés, mivel ez a t6rés fokozott kockazatét eredményezi.

* Minden deformélt vagy nem koncentrikus forgé eszkézt azonnal selejtezzen le.

* Afel nem szerelt polirozdkat a felszerelés utdn kézpontositani kell a haszndlat kézbeni rezgések elkeriilésére. Kizardlag
kivalé minéségl mandrelek haszndlhaték. A gyengébb min8ségld mandrelek eltérhetnek és sérijlést okozhatnak.

* Mindig véd&szemiiveget kell viselni. Nem megfelelé haszndlat vagy anyaghiba esetén a mandrel, a szar vagy a munkadarab
eltérhet és veszélyes repil8 targgyd valhat. Mésik lehet8ségként a felhaszndlé véds tvegtdbla mégétt is dolgozhat.

* A por belélegzésének elkeriilésére a légutak védelmét biztositd felszerelést kell viselni. Ezenkiviil javasolt porelszivéd
rendszert haszndlni.

A nem megfelels haszndlat gyenge alkalmazdsi eredményekhez és fokozott kockdzatokhoz vezet.
Az Simplee termékeket kizérélag képzett személyzet haszndélhatja.

A forgdsi sebessBegre vonatkozé utasitdsok

¢ Soha ne Iépje t4l a maximélis forgdsi sebességet. A javasolt és maximdlis forgdsi sebességek a kilénbdz8 termékek esetében
eltéréek. A javasolt és a maximdlis sebességeket mindenképpen ellendrizze a legutébbi kataldgusainkban és a csomagoldsban.

* A maximélis forgdsi sebesség tillépése esetén a polirozék hajlamosak a rezgésre. Az ilyen rezgések ténkretehetik a polirozét,
deformadlhatidk a szdarat és/vagy az eszkdz t6rését okozhatjak. Ennek kdvetkeztében a felhaszndld, a paciens és harmadik

felek megsérilhetnek.
* Az ajénlott sebességtartomdnynak valé megfelelés a lehets legjobb munkaeredményekhez vezet.

A maximdlisan megengedett sebesség figyelmen kiviil hagydsa fokozott biztonségi kockédzatot eredményez.

Alkalmazési nyomés

* A tilzott nyomds ténkreteheti a polirozét.
* A tllzott nyomds fokozott héfejlédést eredményez.
* A télzott nyomds a polirozé fokozott kopdsahoz vezethet.

A tilzott nyomas keriilend8, mivel tilmelegedést okoz, ami kdrosithatja a pulpét. Szélséséges esetekben az
eszkdzdk eltérhetnek és sériiléseket okozhatnak.

Vizhités
* A nem kivant héfejl6dés elkerilésére a fogon kell8 mértéks vizh(tés szikséges (legaldbb 50 ml/perc).

Az elégtelen vizhiités a fog és a kérnyezd szévetek visszafordithatatlan kérosoddséhoz vezethet.

Szimbdélumok

Az &sszes haszndlt szimbélum és piktogram az EN ISO 15223 szabvdny szerinti.



A DIN/EN ISO 17664 szabvdny szerinti elkészitési és Ujrafeldolgozési utasitdsok

Figyelmeztetések

o Atisztitdshoz, a fertétlenitéshez és a sterilizdldshoz kévesse a gydrténak az anyagkompatibilitdsokra vonatkozé tdjékoztatdsat.

o Az eszkdzsk nem sterilen keriilnek kiszdllitdsra, és minden haszndlat el&tt és utan at kell esnitk a javasolt cikluson.

* Az er8s savak és az er8s ligok oxiddlhatidk a rozsdamentes acél szdrat.

¢ Kerilie a >150 °C-os h8mérsékleteket.

* Az ultrahangos firdé hdmérséklete a fehérje lehetséges koagulacidja miatt nem haladhatia meg a 42 °C-ot.

e Azokat az eszkdzsket, amelyek tisztitds és fertétlenités utén nem szaradtak meg teliesen, Gjra meg kell szdritani
(pl. orvosi siritett leveg8vel), hogy ne keriiljon veszélybe a sterilizdlds sikeressége.

o A tisztité- és/vagy fertétlenitd oldatok utasitdsaiban kifejezetten szerepelnie kell a kévetkez8 dllitasnak: ,, alkalmas
gumipolirozékhoz vagy szintetikus anyagokhoz/szilikonokhoz”. Be kell tartani a gydrté dltal meghatarozott
expozicids idét és koncentraciot.

Az ismételt haszndlatra torténé elékészités korldtozdsa

A nem sterilen széllitott, () ) szimbélummal jelélt egyszer haszndlatos termékek az elsé haszndlat elétt csak EGYSZER eshetnek
4t a validdlt sterilizélasi cikluson.

Kockdzatértékelés és az orvostechnikai eszk6z6k besorolésa vjrafeldolgozdaseldtt

Az Ujrafeldolgozds tipusdt és hatdlydt az orvostechnikai eszkéz hasznélata hatdrozza meg. Ezért a kezeld felel az orvostechnikai
eszkdzok helyes besoroldsdért és ezdltal az Gjrafeldolgozas tipusdnak és hatdlydnak meghatarozasdért (lasd: KRINKO /BfArM
javaslat, 1.2.1. pont: Kockdzatértékelés és az orvostechnikai eszkézék besoroldsa Gjrafeldolgozdas elétt). Ennek a felhasznéléfiggd
besoroldsnak az alapjén a kezelé meghatdrozhatja, hogy a jelen elékészitési és Gjrafeldolgozdsi utasitédsban szerepld ¢
jrafeldolgozdsi médszerek kdzil melyiket kell alkalmazni.

A hasznaélat helye

Nincsenek specidlis kévetelmények

Tarolds és szdllitas
A szennyezett eszkdzdket javasolt zart tartdlyban széllitani. Az eszkdzdket javasolt a lehetd leghamarabb Gjrafeldolgozni,

legfeliebb 2 éraval a haszndlat utdn. A példdul vérmaradvényokkal szennyezett haszndlt eszkézok kdztes taroldsa korrézids
kdrosoddshoz vezethet.

Elékészités

Viselien egyéni védSeszkézoket (tartds keszty, viztaszité képeny, arcvédé maszk vagy védészemiveg és véddmaszk).

Elékezelés
Eltisztitas folyd viz alatt kefével (mGanyag), kdzvetleniil a hasznélat utén.

Felszerelés: mianyag kefe, csapviz (20 £ 2 °C) (legaldbb ivéviz-minéségd) 1. Oblitse a polirozékat folyé viz alatt 60 mésodpercig,
és surolja le 8ket alaposan egy mianyag kefével, kiléndsen a fej nehezen hozzaférhetd terileteit (sorték, szilikon sértecsicsok)

Tisztitds: kézi
Megijegyzés: Az eszkzdk durva feliileti szennyez8dését a kézi Gjrafeldolgozas elétt el kell tavolitani (lasd: el8kezelés)
Felszerelés: t6bbfazist enzimatikus tisztitészer, csapviz/folyé viz (20 £ 2 °C) (legalébb ivéviz-min8ségi), ultrahangos firds

1. Készitse el a tisztitészeres oldatot a gydrtd utasitésainak megfeleléen (a Dirr Dental ID 215 2%-os oldata validélva van),
és toltse bele egy ultrahangos firdébe.

2. Meritse bele a polirozékat teljesen az oldatba.
3. A termékeket 1 percig hagyja az ultrahangos oldatban.
4. Vegye ki a polirozékat a tisztitészeres oldatbdl, és mindegyiket alaposan (30 mdésodpercig) 6blitse le folyé viz alatt.

5. Ellen8rizze a tisztasdgot. Ha még mindig léthatd szennyez8dés, ismételjie meg a fent megadott [épéseket.



Fertétlenités: kézi (az azt kévetd sterlizaldssal)

Felszerelés: legaldbb korldtozottan virucid eszkdzfertétlenitd szer (a VAH-listén szerepld - vagy legaldbb az IHO listdjaban szereplé,
a DVV szerinti tesztelésen dtesett), pl. kvaterner amméniumvegyilet(ek)en, alkil-amin(ok)on/alkil-amin-szamazék(ok)on, guanidin(ok)
on/guanidin-szarmazék(ok) on alapuld, lehetéleg teljesen ioncserélt viz (ioncserélt viz, a KRINKO/BfArM javaslatnak megfeleléen a
fakultativ patogén mikroorganizmusoktél mentes), ultrahangos firdé, szdlmentes steril trl6kend8.

1. Készitse el a fertétlenitészeres oldatot a gyartd utasitdsainak megfelel8en (a Dirr Dental ID 212 2%-o0s oldata validélva van),
és helyezze egy ultrahangos firdébe.

2. Meritse bele a polirozékat teljesen a fertétlenitészeres oldatba.

3. A termékeket 2 percig hagyja az ultrahangos oldatban.

4. A fertétlenit8szeres oldatnak valé tovébbi kitettség ideje 5 perc, a fertétlenitszer gydrtédja utasitdsainak megfelel8en.
5. Vegye ki a polirozékat a fertétlenitszeres oldatbdl, és csepegtesse le Sket.

6. Oblitse a termékeket ionmentes vizzel 30 mésodpercig.

7. Tordlie le egyszer haszndlatos, steril, szédlmentes térl6kendével, vagy, ha szikséges, szdritsa meg orvosi siritett levegével

Tisztitds és fertétlenités: automatikus
Megiegyzés: Az eszkzdk durva feliileti szennyez&dését az automatikus Gjrafeldolgozas elétt el kell tavolitani (l&sd: eldkezelés)

Felszerelés: a DIN EN ISO 15883-1+2 szabvany szerinti tisztité- és fertétlenitékésziilék termikus programmal
(hdmérséklet: 90-95 °C-ig), tisztitdszer: enyhén ligos tisztitdszer

1. Tegye az eszkdzdket egy megfeleld apréalkatrész-tdlcdba vagy a téltettartéra Ggy, hogy az eszkdzdk dsszes feliilete
megtisztuljon és fertétlenitédjon.

2. Csukja le a mosé-fertétlenité berendezést, és inditsa el a programot, a programsorrendet lasd az aldbbi tébldzatban.

Programlépés Adagolas ‘ Idé ‘ Hémérséklet

Elsablités HV 5 perc

A tisztitészer adagoldsa A gydarté utasitdsai szerint A gyarté utasitdsai szerint
Tiszta Teljesen ionmentesitett viz 10 perc | 55°C

Oblités Teljesen ionmentesitett viz 2 perc

Fertétlenitészer Teljesen ionmentesitett viz 3 perc &?gg%&?g?}g?c;
Szdaritds 15 perc

1A hatésagok az illetékességi teriletikdn egyéb miksdési eléirasokat (fertétlenitési teliesitményparaméterek) bocsathatnak ki.

3. A program végén vegye ki az eszkdzdket.
4. Ellendrizze, hogy a téltet szaraz-e; ha szikséges, szdritsa meg orvosi siritett levegével.

5. A mosé-fertétlenitd berendezésbdl valé kivétel utdn végezzen szemrevételezéses ellenérzést a tisztasdgot illetden.
Ha még mindig lathaté szennyez&dés, tisztitsa meg Ujra kézzel az orvostechnikai eszkézdket. Ezutan ismét el kell végezni
az Gjbdl megtisztitott orvostechnikai eszkdzdk automatikus Gjrafeldolgozésat.

Karbantartds, szermrevételezés és ellendrzés

Felszerelés: megvildgitott nagyitéiveg (3—6 dioptria) Az &sszes eszkdzt szemrevételezéses ellenérzésnek kell alévetni a tisztasdgra,
a sértetlenségre és a funkcionalitésra vonatkozéan, szilkség esetén megvildgitott nagyitéiveg haszndlatéval (3-6 dioptria).
Minden eszkézt meg kell vizsgdlni, hogy nincs-e rajtuk sérilés vagy kopds. A sériilt orvostechnikai eszkézsk nem hasznalhaték
tovdbb, és le kell 8ket selejtezni.

Csomagolds

Felszerelés: papirfélia csomagolds, féliahegesztd készilék. Az eszkézdk becsomagoldsdhoz megfeleld médszert

(sterilgat-rendszer) kell hasznélni. A DIN EN ISO 11607 szabvdany szerinti csomagolds. A DIN EN ISO 11607 szabvdny szerinti steril-
gat-rendszert (pl. papirfélia csomagolds) kell haszndlni, amelyet a gyérté gézsterilizaldsra tervezett. Az eszkdzsk duplén

vannak csomagolva. A csomagolésnak elég nagynak kell lennie ahhoz, hogy a forrasztési varrat ne fesziljén.

Megjegyzés: a fdliaforrasztdsi eljards utdn szemrevételezéssel ellendrizni kell a forrasztdsi varrat hibamentességét.
Hiba esetén a csomagoldst fel kell nyitni, és az eszkézt Ujra kell csomagolni és le kell forrasztani.



Sterilizélas
Eszkdz: a DIN EN 285 szerinti sterilizator vagy a DIN EN 13060 szerinti kis h&sterilizator, B tipusi eljards Eljards: hésterilizalés
frakciondlt elévékuummal, 134 °C.

Tartdsi idé: legaldbb 3 perc (Németorszdgban a KRINKO/BfArM javaslata szerint 134 °C legaldbb 5 percig) vagy 132 °C
legaldbb 3 percig (validdalési paraméter). Lehetségesek hosszabb tartdsi id8k is.

1. Helyezze a becsomagolt termékeket a sterilizalé kamréba.
2. Inditsa el a programot.
3. A program végén vegye ki a termékeket, és hagyja &ket leh(lni.

4. Ezutdn ellenérizze a csomagoldst az esetleges sériilések miatt. A hiGnyos csomagoldst nem sterilnek kell tekinteni.
Az eszkdzsket Ujra kell csomagolni és sterilizalni kell.

Térolas
A térolds idétartama a sajdt specifikacidknak megfelel8en. Az eszkézéket javasolt csomagolva és az Gjraszennyez8désté| védve
tarolni bizonyitottan megfeleld steril csomagoldsban, kazettakban vagy tartékban.

Tovdbbi informdcidk

Az drtalmatlanitdsra vonatkozé megjegyzés: Az utolsé sterilizaldsi ciklus utdn minden polirozé kidobhaté a rendel&i hulladékba.

Legfeliebb 10 ismételt haszndlatra térténé elékészitési ciklus megengedett.

A gydarté kapcsolattartdsi adatai
EVE Ernst Vetter GmbH Neureutstr. 6 75210 Keltern, Németorszag Telefon: +49 (0) 72 31 97 77 -0 Fax: +49 (0) 72 31 97 77 -99

E-mail: info@eve-rotary.com www.eve-rotary.com

C€ouss

LIFCO Dental AB - Verkmastaregatan 1 - 745 39 Enképing / Sweden

“ EVE Ernst Vetter GmbH - Neureutsir. 6 - 75210 Keltern / Germany



S

Anvéndnings- och sakerhetsinformation

Anvéndningsrekommendationer f6r Simplee polerare

Alla Simplee-polerare har utformats och konstruerats fér sin specifika tilléimpning. Felaktig anvéindning kan leda fill véivnadsskada,
dkat slitage eller aft poleraren gar sénder, och utgéra en risk fér anvéndaren, patienten och tredje part.

Korrekt anvéndning

¢ Anvénd enbart handstycken och vinkelstycken som &r i perfekt tekniskt och hygieniskt fillstéind, det vill séga att de &r val
underhélina och korrekt rengjorda. Tillbehér till de vinkelstycken som anvénds méste sékerstélla exakt och koncentrisk rotation.

* Instrumenten méste féras in sa langt som méjligt. Instrumenten mdste vara igdng nér de appliceras mot nagon yta.

* Om méjligt ska poleringen utféras i l&tt cirkelformiga rérelser fér att undvika férdjupningar i ytan.

* Tippning och hévst&ngskrafter ska undvikas eftersom det leder till 6kad risk f&r brott.

* Roterande instrument som &r deformerade eller inte &r koncentriska far inte anvéindas utan ska omedelbart kasseras.

* Omonterade polerare mdste centreras efter monteringen fér att undvika vibrationer under anvéndningen. Endast mandreller
av hég kvalitet far anvéindas. Mandreller av l8g kvalitet kan brytas och orsaka skada.

o Skyddsglaségon bér alltid anvéndas. Vid felaktig anvéndning eller materialskada, kan mandrell, skaft eller arbetsdel ga
sénder och bli ill farliga flygande féremél. Alternativt kan anvéndaren arbeta bakom en skyddande glasskiva.

¢ Andningsskydd méste anvéndas fér att undvika inandning av damm. Vi rekommenderar dessutom ett dammutsug-system.

Felaktig anvéndning leder till daliga anvéndningsresultat och 6kade risker. Simplee-produkter fér enbart anvéndas av
kvalificerad personal.

Instruktioner om rotationshastighet

* Overskrid aldrig max. rotationshastighet. Den rekommenderade och den maximala rotationshastigheten varierar mellan
produkterna. Kontrollera noga vilka som é&r de rekommenderade och max. rotationshastigheterna i véra senaste kataloger
och pé férpackningen.
* Polerare tenderar att vibrera om de &verskrider max. rotationshastigheten. S&dana vibrationer kan férstéra poleraren,
deformera skaftet och géra att instrumentet bryts. Som en konsekvens skulle patienten, anvéndaren och tredje part kunna skadas.
o Att félja det rekommenderade hastighetsintervallet leder till bésta méjliga jobbresultat.

Om den tillatna max. hastigheten éverskrids kan det leda till 6kad sékerhetsrisk.

Appliceringstryck

* Overdrivet tryck kan férstéra slipinstrumentet eller poleraren.
* Overdrivet tryck leder till skad varmeutveckling.
e Overdrivet tryck kan leda till 6kat slitage pd slipinstrumentet eller poleraren.

Undvik att utéva éverdrivet tryck eftersom det orsakar éverhettning som skulle kunna skada pulpan.
I extrema fall kan instrument brytas och orsaka skador.

Vattenkylning
* F&r att undvika odnskad véarmeutveckling pd tanden krévs tillréicklig vattenkylning (minst 50 ml/min.).

Otillréicklig vattenkylning kan leda till irreversibla skador péa tanden och dess omgivande vévnad.

Symboler
Alla anvénda symboler och piktogram i &verensstdmmelse med SS-EN ISO 15223.



Férberedelseanvisningar enligt DIN/EN 1SO 17664

Varningsinformation

* Folj tillverkarens information om materialkompatibilitet f&r rengéring, desinfektion och sterilisering.

¢ Alla instrument levereras osterila och méste genomgé den avsedda cykeln fére och efter varje anvéndning.

* Starka syror och starka baser kan oxidera skaftet av rostfritt stél.

¢ Undvik temperaturer >150 °C.

¢ Ultraljudsbad far inte verskrida temperaturer p& 42 °C pd grund av att protein kan koagulera.

¢ Instrument som inte har torkats fullsténdigt efter reng&ring och desinfektion maste torkas igen (t.ex. med medicinsk tryckluft)
fér att undvika att &ventyra steriliseringsresultatet.

e Instruktioner f&r reng&rings- och desinfektionslésningar maste specifikt ange att medlen &r “lémpliga fér gummipolerare och
syntetiska silikoner”. Tillverkarens specificerade exponeringstid och koncentration maste fljas.

Upparbetningsrestriktioner

Engéngsprodukter som levererats icke-sterila, mérkta med symbolen ((®)), fér endast gé igenom den validerade serilisationscykeln

EN GANG fére anvéndning.

Riskbedémning och klassificering av medicintekniska produkter fére rekonditionering

Typ och omfatting av rekonditioneringen beror p& hur den medicintekniska produkten anvénds. Av den anledningen é&r operatéren
ansvarig fér korrekt klassificering av de medicintekniska produkterna och dérmed ocksé fér definitionen av typ och omfattning av
rekonditioneringen (se KRINKO/BfArM [KRINKO: kommittén fér sjukhushygien och infektionsprevention vid Robert Koch-institutet
(RK1), Tyskland och den tyska l&kemedelsmyndigheten BfArM], punkt 1.2.1 Risk assessment and classification of medical devices
prior to reprocessing/”Riskbedémning och klassificering av medicintekniska produkter fére rekonditionering”). Baserat p& den hér
anvéndarberoende klassificeringen kan operatéren avgéra vilken av rekonditioneringsmetoderna som ska tillampas av de som &r
angivna i de har férberedelse och rekonditioneringsinstruktionen.

Anvéndningsstélle

Inga sérskilda krav

Férvaring och transport

Vi rekommenderar att kontaminerade instrument transporteras i en stéingd container. Vi rekommenderar att instrumenten
rekonditioneras s& snart som majligt, dvs. inom hégst 2 timmar efter anvéndningen. Mellanférvaring av anvénda instrument
med kvarsittande kontamineringar som t.ex. blodrester kan leda till korrosionsskador.

Forberedelse

Anvénd personlig skyddsutrustning (héllbara handskar, vattenavvisande rock, visir eller skyddsglaségon och munskydd).

Férbehandling
For-rengdr med (plast)borste under rinnande vatten direkt efter anvéindningen.
Utrustning: plastborste, kranvatten (20+ 2 °C, av minst dricksvattenkvalitet)

1. Skalj polerarna under rinnande vatten i 60 sekunder och borsta dem noga med hjélp av en plastborste, sarskilt de
svaratkomliga omrédena pd huvudet (borststrén, silikonborstspetsar).

Rengdring: manuell
Observera: Grov ytkontaminering pd instrumenten mdste avlégsnas fére den manuella rekonditioneringen (se férbehandling)

Utrustning: Enzymatiskt reng&ringsmedel i flera steg, kranvatten/rinnande vatten (20+ 2 °C, av minst dricksvattenkvalitet),
ultraljudsbad

1. Férbered rengéringsldsningen i dverensstémmelse med tillverkarens bruksanvisning (Dirr Dental ID 215, 2 % |&sning validerades)
och hall den i ett ultraljudsbad.

2. Sank ned polerarna fullsténdigt i [8sningen.
3. L&t produkterna ligga nedséinkta i 1&sningen i ultraljudsbadet under 1 minut.
4. Ta ut polerarna ur rengéringsldsningen och skélj dem noga (30 sekunder) under rinnande vatten.

5. Kontrollera att de &r rena. Om synlig kontaminering fortfarande finns ska de ovanstdende stegen upprepas.



Desinfektion: manuell (med péféljande sterilisering)

Utrustning: Desinfektionsmedel med étminstone begrénsat virusavdédande effekt (p& desinfektionsmedellistan fran VAH [VAH tyska
Verbund fiir angewandte Hygiene] - eller atminstone pé listan frén IHO [tyska Industrieverband Hygiene & Oberflachenschutz]
och testat enligt DVV [Deutsche Vereinigung zur Bekdmpfung der Viruskrankheiten e.V. — tyska sammanslutningen fér kontroll av
virussjukdomar]) t.ex. baserat p& kvartenéra ammoniumféreningar, alkylaminer/alkylaminderivat, guanidin/guanidinderivativ,
foretrddesvis helt avjoniserat vatten (avjoniserat vatten enligt KRINKO /BfArM-rekommendationen fri frén fakultativt patogena
mikoorganismer), ultraljudsbad, luddfri steril duk.

1. Férbered desinfektionslésningen i dverensstéimmelse med tillverkarens bruksanvisning (Dirr Dental ID 212, 2 % 18sning validerades)
och hall den i ett ultraljudsbad.

2. Sank ned polerarna fullstéindigt i desinfektionsldsningen.
3. Lat produkterna ligga nedséinkta i [&sningen i ultraljudsbadet under 2 minuter.

4. L&t produkterna ligga nedséinkta i desinfektionsl&sningen under ytterligare 5 minuter i dverensstémmelse med tillverkarens
bruksanvisning fér desinfektionslésningen.

5. Ta ut polerarna ur desinfektionslsningen och lét dem droppa av.
6. Skélj produkterna med avjoniserat vatten under 30 sekunder.

7. Torka dem med en steril luddfri engéngsduk, alternativt vid behov med medicinsk tryckluft.

Rengdring och desinfektion: maskinell
Observera: Grov ytkontaminering pd instrumenten méste avldgsnas fére den maskinella rengéringen (se férbehandling)

Utrustning: Diskdesinfektor enligt SS-EN ISO 15883-1+2 med termiskt program (temperatur 90 °C ill 95 °C),
rengdringsmedel: milt alkaliskt rengéringsmedel

1. Placera instrumenten i en lémplig bricka fér smé instrument eller p& lastbdraren pé ett sddant sétt att alla ytor pd instrumentet
&r &tkomliga f&r rengdring och desinfektion.

2. Stang diskdesinfektorn och starta programmet, se tabellen nedan fér programféliden.

Prog. steg ‘ Vatten ‘ Dosering ‘ Tid ‘ Temperatur

For-skélining Kallt vatten 5 min

Dosering av reng.medlet :.l'?verl?nssfdrgmfse med | Gverensstémmelse med
illverkarens bruksanvisning tillverkarens bruksanvisning

Rengéring Helt avjoniserat vatten 10 min 55°C

Skéljning Helt avjoniserat vatten 2 min

Desinfektion Helt avjoniserat vatten 3 min ﬁz;vqégeozég%?l)

Torkning 15 min upp fill 120 °C

'"Myndigheterna kan kréva ytterligare driftsbestimmelser (desinfektion prestandaparametrar) inom sitt kompetensomréde.

3. Ta ur instrumenten nér programmet gétt klart.
4. Kontrollera att lasten &r torr, och torka vid behov med medicinsk tryckluft.

5. Okulérbesiktiga avseende renhet efter uttagningen ur diskdesinfektorn. Vid fortsatt synlig kontamination méste de
medicintekniska produkterna rengéras igen manuellt. Dérefter méste den maskinella rekonditioneringen upprepas fér
de medicintekniska produkter som rengjorts p& nytt f&r hand.

Underhadll, inspektion och kontroll

Utrustning: férstoringsglas med belysning (3-6 dioptrier) Alla instrument mé&ste okulérbesiktigas avseende renhet, helhet och
funktion, vid behov med ett frstoringsglas med belysning/under férstoringslampa (3-6 dioptrier). Alla instrument méste
kontrolleras avseende skador och slitage. Skadade medicintekniska produkter fér inte ldngre anvéndas och maste sorteras ut.

Férpackning

Utrustning: Férpackning av folie/medicinskt papper, svetsapparat. En lémplig metod (sterilbarrigrsystem) ska anvéndas vid
inpackningen av instrumenten. Férpackning enligt SS-EN ISO 11607. Ett sterilbarridr-system (t.ex. forpackning folie/medicinskt
papper) enligt SS-EN ISO 11607 och som av tillverkaren &r avsett fér &ngsterilisering, maste anvéndas. Instrumenten ska léggas
i dubbla férpackningar. Férpackningen méste vara tillréickligt stor for att undvika pafrestningar pé& svetssémmen.

Observera: Efter véirmesvetsningsprocessen mdste svetssdmmen okulérbesiktigas avseende eventuella defekter. Vid defekter
méste férpackningen &ppnas och instrumenten packas in och férseglas p& nytt.



Sterilisering
Utrustning: Steriliseringsutrustning enligt SS-EN 285 eller liten éngsterilisator enligt SS-EN 13060, process typ B

Process: Angsterilisering med fraktionerat fdrvakuum, 134 °C, hélltid minst 3 min (i Tyskland enligt KRINKO /BfArM-rekommendation
134 °C min. 5 min) eller 132 °C min. 3 min (valideringsparameter). Léingre hélltider &r majliga.

1. Placera de férpackade produkterna i steriliseringskammaren.
2. Starta programmet.
3. Ta ur produkterna nér programmet gétt klart, och Iat dem svalna.

4. Kontrollera férpackningen avseende méjliga skador. Felaktiga férpackningar méste anses vara icke-sterila.
Instrumenten mdste packas om och steriliseras p& nytt.

Férvaring

Férvaringslédngd avgérs enligt klinikens egna rutiner. Vi rekommenderar att instrumenten férvaras sterila och skyddas fran ny
kontaminering i godkénda och lampliga sterilférpackningar, kassetter eller containrar.

Ovrig information

Anmérkning angdende kassering: Alla polerare kan kasseras i praktikens avfall efter en slutlig sterilisationscykel.
Ett maximum av 10 upparbetningscykler &r tillatet.

Tillverkarens kontaktuppgifter
EVE Ernst Vetter GmbH Neureutstr. 6 75210 Keltern, Tyskland Tel: +49 (0) 72 31 97 77 -0 Fax: +49 (0) 72 31 97 77 -99

E-post: info@eve-rotary.com www.eve-rotary.com

C€ouss

LIFCO Dental AB - Verkmastaregatan 1 - 745 39 Enképing / Sweden

“ EVE Ernst Vetter GmbH - Neureutsir. 6 - 75210 Keltern / Germany



Bruk og sikkerhetsregler

Anbefalinger for bruk av Simplee Polerere

Alle Simplee polerere er utviklet og konstruert for spesiell anvendelse. Feil bruk kan fere til skade pé vev, oki slitasje eller adeleggelse
av polereren samt fgre il risiko for bruker, pasient eller andre.

Korrekt bruk

¢ Kun h&ndenheter og kontravinkel-enheter som er i perfekt teknisk og hygienisk stand skal brukes, det vil si at de skal
vedlikeholdes og rengjeres godt og korrekt. Kontravinkel-enheter som brukes, mé sikre presis og konsentrisk rotasjon.

* Instrumentene mad fares s& langt inn som mulig. Instrumentene md ha f&tt full hastighet fer de brukes p& overflater.

* Om mulig md det poleres med lett sirklende bevegelser for & unngé groper.

o Skrastilling eller utlafting skal unngés, fordi det farer til haynet risiko for brudd.

¢ Deformerte instrumenter, eller instrumenter som ikke roterer konsentrisk, mé kasseres umiddelbart.

¢ lkke-monterte polerere md sentreres etter montering, slik at vibrasjoner unngds under bruk. Det mé& kun brukes spindler av hay
kvalitet. Spindler av darlig kvalitet kan brekke og fere til personskader.

* Vernebriller skal brukes under hele arbeidet. Ved feil bruk eller materialsvikt, kan spindel, skaft eller arbeidsstykke brekke og
bli til farlige flygende gjenstander. Alternativt kan brukeren arbeide bak en beskyttende glassrute.

* Det mé& brukes pustevern for & unngé& & puste inn stav. Videre anbefales det & bruke avirekkssystem for stav.

Feil bruk forer til darlige resultater og hoynet risiko. Simplee produkter mé bare brukes av kvalifisert personell.

Instruksjoner om rotasjonshastighet

* Overskrid aldri maksimal rotasjonshastighet. Anbefalt og maksimal rotasjonshastighet varierer for de ulike produktene.

* Pass pa & kontroller anbefalte og maksimale hastigheter i vare nyeste kataloger og p& emballasjen.

* Polerere har en tendens til & vibrere nar maksimal rotasjonshastighet overskrides. Slike vibrasjoner kan fere til adeleggelse av
polereren, deformasjon av skaftet og/eller f& instrumentet til & brekke. Dermed kan bruker, pasient eller andre f& personskader.

Samsvar med anbefalt hastighetsomréade forer til best arbeidsresultater. Manglende overholdelse av maksimal tillatt
hastighet farer til okt sikkerhetsrisiko.

Pafert trykk

* For hgyt trykk kan gdelegge polereren.
* For hayt trykk farer til gkt varmeutvikling.
* For hayt trykk fare til gkt slitasje pa slipeskiven.

For hayt trykk skal unngéds, ettersom det forer til overopphetning, hvilket igjen kan skade pulpa. I ekstreme tilfeller
kan instrumentene brekke og forarsake personskader.

Vannkjgling
* For & unngd uventet varmeutvikling pé tannen, kreves det tilstrekkelig vannkjeling (minst 50 ml/min).

Utilstrekkelig vannkjgling kan fare til irreversible skader pé tannen og omliggende vev.

Symboler
Alle anvendte symboler og piktogrammer er iht. EN ISO 15223.



Instrukser om klargjgring og dekontaminasjon iht. DIN/EN ISO 17664

Advarsler

* Fglg produsentens informasjon om materialkompatibilitet for rengjering, desinfeksjon og sterilisering.

¢ Alle instrumenter leveres ikke-sterile og mé gjeres til gjenstand for angitt syklus fer og etter hver bruk.

o Sterke syrer og sterke baser kan oksidere skaftet av rustfritt st&l.

* Unngd temperaturer >150 °C.

Ultralydbad mé ikke overskride temperaturer pd 42 °C pd& grunn av mulig koagulering av protein.

* Instrumenter som ikke er fullstendig terket etter rengjering og desinfeksjon, ma tarkes p& nytt (f.eks. med medisinsk trykkluft)
for & unngd & sette i fare en vellykket sterilisering.

e Instrukser for rengjering/eller desinfeksjon mé angi spesifikt “egnet for gummipolerere eller syntetiske materialer/silikoner”.
Eksponeringstid og konsentrasjon spesifisert av produsenten mé overholdes.

Begrensning for dekontaminasjon

Engangsprodukter som leveres usterile, merket med symbolet ((2)), skal bare gjennomga validert steriliseringssyklus EN gang
for farste bruk.

Risikovurdering og klassifisering av medisinsk utstyr far dekontaminasjon

Dekontaminasjonens type og omfang bestemmes av hva det medisinske utstyret brukes til. Derfor er operateren ansvarlig for korrekt
klassifisering av det medisinske utstyret og dermed for & definere dekontaminasjonens type og omfang (se anbefalingen fra KRINKO/
BfArM, punkt 1.2.1 Risikovurdering og klassifisering av medisinsk utstyr far dekontaminasjon). P& grunnlag av denne brukeravhengige
klassifiseringen kan operataren fastslé hvilken av de metodene for dekontaminasjon som er angitt i denne instruksen for klargjering og
dekontaminasjon som skal anvendes.

Brukssted

Ingen spesielle krav

Oppbevaring og trangsport

Det anbefales & transportere kontaminerte instrumenter i en lukket beholder. Det anbefales & dekontaminere instrumenter s& raskt
som mulig, senest innen 2 timer etter bruk. Midlertidig oppbevaring av brukte instrumenter med kontaminasjon, f.eks. rester av blod,
kan fare il korrosjonsskader.

Klargjering

Bruk personlig verneutstyr (holdbare hansker, vannavvisende forkle, beskyttende ansiktsmaske eller briller og vernemaske).

Forbehandling
For-rengjgr under rennende vann med en bearste (plast) rett etter bruk.
Utstyr: plastberste, vann fra springen (20% 2 °C) (minst drikkevannskvalitet)

1. Skyll polererne i 60 sekunder under rennende vann og berst dem grundig med en plastbarste, szerlig de vanskelig tilgjengelige
omrddene pd hodet (bust, bustspisser av silikon).

Rengjering: manuell
Merk: Grov smuss pé& instrumentenes overflate md fiernes for manuell dekontaminasjon (se forbehandling)
Utstyr: Flertrinns, enzymatisk rengjeringsmiddel, vann fra springen/rennende vann (20 2 °C) (minst drikkevannskvalitet), ultralydbad

1. Klargjer rengjeringslasning iht. produsentens instruksjoner (Dirr Dental ID 215 2 % opplasning er validert) og fyll det pé
et ultralydbad.

2. Senk hele polererne ned i opplasningen.
3. Eksponer produktene for ultralydbadet i 1 minutt.
4. Ta polererne opp av rengjeringslasningen og skyll hver av dem grundig (30 sekunder) under rennende vann.

5. Kontroller at de er rene. Hvis det fortsatt finnes synlig kontaminasjon, m& de ovenfor spesifiserte trinnene gjentas.



Desinfeksjon: manuell (med péfalgende sterilisering)

Utstyr: Minst desinfeksjonsmiddel med begrenset virucid effekt p& instrumenter (VAH-listefart - eller i det minste listefart i IHO med
utfarte tester iht. DVV (Deutsche Vereinigung zur Bekémpfung der Viruskrankheiten e.V - Tysk forening for bekjempelse av
virussykdommer)), f.eks. basert p& kvaternaer(e) ammoniumforbindelse(r), alkylamin(er)/alkylaminderivat{er), guanidin(er)/
guanidinderivat(er), fortrinnsvis fullstendig deionisert vann (deionisert vann, iht. anbefaling fra KRINKO/BfArM fri for fakultative,
patogene mikroorganismer), ultralydbad lofri, steril klut.

1. Klargjer desinfeksjonslasning iht. produsentens instruksjoner (Diirr Dental ID 212 2 % opplasning er validert) og fyll det p&
et ultralydbad.

2. Senk hele polererne ned i desinfeksjonslasningen.

3. Eksponer produktene for ultralydbadet i 2 minutter.

4. Eksponer utstyret for desinfeksjonslasningen i ytterligere 5 minutter, iht. instruksjonene fra desinfeksjonsmiddelprodusenten.
5. Ta polererne opp av desinfeksjonslasningen og la vaesken dryppe av dem.

6. Skyll produktene med deionisert vann i 30 sekunder.

7. Tark av dem med en steril, lofri klut til engangsbruk, eller tark dem med medisinsk trykkluft, om nedvendig.

Rengjering og desinfeksjon: automatisk
Merk: Grov smuss pd instrumentenes overflate ma fiernes fer automatisk dekontaminasjon (se forbehandling)

Utstyr: Rengjerings- og desinfeksjonsautomat iht. DIN EN ISO 15883-1+2 med termiske programmer (temperatur 90 °C il 95 °C),
rengjeringsmiddel: mildt, alkalisk rengjgringsmiddel

1. Legg instrumentene i en egnet steriliseringskassett for sm& deler, eller pé& en tilsvarende instrumentholder, slik at alle
instrumentenes overflater rengjgres og desinfiseres.

2. Lukk rengjerings- og desinfeksjonsautomaten og start programmet, se tabellen nedenfor vedrarende.

Programtrinn Dosering i Temperatur
Forskylling Kaldt vann 5 min

Dosering av Iht. produsentens Iht. produsentens
rengjeringsmiddel instruksjoner instruksjoner
Rengjering Fullstendig deionisert vann 10 min 55°C

Skylling Fullstendig deionisert vann 2 min

Desinfeksjon Fullstendig deionisert vann 3 min '(Af\.oe_k\f'g(i)iéog?‘lin)
Terking 15 min inntil 120 °C

"Myndighetene kan fastsette andre forskrifter for bruk (parametere for desinfeksjonseffekt) innenfor sitt kompetanseomréde.

3. Ta ut instrumentene ved slutten av programmet.
4. Kontroller at innholdet i maskinen er tert, og terk med medisinsk trykkluft, om ngdvendig.

5. Det skal utfares en visuell kontroll av at utstyret er rent etter at det er tatt ut av rengjerings- og desinfeksjonsautomaten.
Hvis det fortsatt finnes synlig kontaminasjon, mé& det medisinske utstyret rengjgres p& nytt manuelt. Deretter ma det nok en
gang rengjorte medisinske utstyret igjen dekontamineres automatisk.

Vedlikehold, kontroll og test

Utstyr: Belyst forstarrelsesglass (3-6 dioptere) Alle instrumenter ma gjeres til gjenstand for visuell kontroll med tanke pé renhet,
at de er uskadde, og funksjonalitet, om ngdvendig ved hijelp av et forstarrelsesglass (3-6 dioptere). Alle instrumenter skal kontrolleres
med tanke pé& skade og slitasje. Skadet medisinsk utstyr skal ikke lenger brukes og mé sorteres ut.

Innpakking

Utstyr: Innpakking i foliepapir, forseglingsenhet. Det skal brukes en egnet metode (sterilt barrieresystem) til innpakkingen av
instrumentene. Innpakking iht. DIN EN ISO 11607. Det skal brukes et sterilt barrieresystem (f.eks. innpakking i foliepapir) iht.
DIN EN ISO 11607, og produsenten mé& ha erklzert dette egnet for dampsterilisering. Instrumentene er dobbelt innpakket.
Innpakkingen mé vaere stor nok til & unngé at forseglingsssmmen er utsatt for belastning.

Merk: Etter varmeforsegling mé& forseglingssemmen kontrolleres visuelt med tanke pé defekter. Hvis det foreligger defekter,
mé forpakningen &pnes og instrumentet pakkes inn og forsegles p& nytt.



Sterilisering

Enhet: Sterilisator iht. DIN EN 285 eller liten dampsterilisator iht. DIN EN 13060, prosess type B Prosess: Dampsterilisering med
fraksjonert pre-vakuum, 134 °C, min. holdetid 3 min (i Tyskland 134 °C min. 5 min iht. anbefaling fra KRINKO /BfArM) eller
132 °C min. 3 min (valideringsparameter). Lengre holdetider er mulig.

1. Legg de innpakkede produktene i steriliseringskammeret
2. Start programmet.
3. Ta ut produktene ved slutten av programmet og la dem bli kalde.

4. Kontroller deretter om det finnes skader pa forpakningen. Forpakninger med feil mé anses for & vaere ikke-sterile.
Instrumentene mé& pakkes inn og steriliseres p& nytt.

Oppbevaring

Varighet av oppbevaring i henhold til egne spesifikasjoner. Det anbefales & oppbevare instrumentene innpakket og beskyttet
mot ny kontaminering i sterilforpakninger, kassetter eller holdere som er p&vist & vaere egnet.

Tilleggsinformasjon

Merknad om kassering: Alle polerere kan kastes i kontorets restavfall etter siste steriliseringssyklus.
Maksimum 10 dekontaminasjonssykluser er fillatt.

Kontaktinformasjon for produsent

EVE Ernst Vetter GmbH Neureutstr. 6 75210 Keltern, Tyskland Telefon: +49 (0) 72 31 97 77 -0 Faks: +49 (0) 72 31 97 77 -99
E-post: info@eve-rotary.com www.eve-rotary.com

C€ouss

LIFCO Dental AB - Verkmastaregatan 1 - 745 39 Enképing / Sweden

“ EVE Ernst Vetter GmbH - Neureutsir. 6 - 75210 Keltern / Germany



D)

Kdyttdminen ja varotoimet

Simplee-Kiillottimien kéyttésuositukset

Kaikki Simplee -kiillottimet on suunniteltu ja valmistettu niiden nimenomaiseen ké&yttétarkoitukseen. Vaara kéyttd voi aiheuttaa
kudosvaurioita, kiillottimen lisaéntynytta kulumista tai kiillottimen tuhoutumisen seké riskejd kayttgjalle, potilaalle tai kolmansille
osapuolille.

Oikea kéytté

* Vain taydellisessé teknisessd ja hygieenisessd kunnossa olevia kulmakappaleita saa kéyttad, eli niiden on oltava hyvin
huollettuja ja oikein puhdistettuja. Kéytettyjen kulmakappaleiden on taattava tarkka ja samankeskinen pyérinté.

* Instrumentit on tydnnettévd mahdollisimman pitkélle. Ennen instrumenttien kéyttamistd millekédn pinnalle niiden on padstéva
téyteen vauhtiin.

¢ Kiillota mahdollisuuksien mukaan hieman pyérivin liikkein, jotta véltét painaumat.

* Kallistusta tai k&éntymistd on véltettavd, silla se lisad rikkoutumisen vaaraa.

* Hévitd védntyneet tai epdkeskiset pydrivét instrumentit vélittdmasti.

* Asentamattomat kiillottimet on keskitettdvé asennuksen jélkeen, jotta véltetédn kdyténaikainen téring. Kéyté vain laadukkaita
karoja. Heikkolaatuiset karat voivat rikkoutua ja aiheuttaa henkilévahinkoja.

* Suojalaseja on kéytettdva aina. Vadrdn kéytdn tai materiaalivikojen vuoksi kara, varsi tai tydkappale voi rikkoutua ja muuttua
vaaralliseksi lentévaksi esineeksi. Kayttdjd voi myds tydskennelld suojalasiruudun takana.

* Hengityssuojainta on kdaytettévd, jotta véltytddn hengittdmastd polyd. Liscksi suositellaan pélynpoistojérjestelméa.

Vééré kéyttd johtaa huonoihin tuloksiin ja liséé riskejé. Simplee-tuotteita saa kéyttdé vain pétevé henkilsto.

Pyérimisnopeusohijeet

o Ala koskaan ylitd enimmaispydrimisnopeutta. Suositellut ja suurimmat py&rimisnopeudet vaihtelevat tuotteittain.
Varmista, etté tarkistat suositellut ja suurimmat nopeudet viimeisimmisté luetteloistamme ja pakkauksesta.

* Enimmaispydrimisnopeuden ylittyessd kiillottimet térisevét. Téllainen téring voi rikkoa kiillottimen, aiheuttaa varren vééntymisen
ja/tai instrumentin rikkoutumisen. Seurauksena voi olla vammoja kéyttéjélle, potilaaalle tai kolmansille osapuolille.

* Suositeltujen nopeusalueiden noudattaminen johtaa parhaisiin mahdollisiin tystuloksiin.

Suurimman sallitun nopeuden noudattamatta jéttéminen liséd turvallisuusriskid.

Kdyttépaine

¢ liiallinen paine voi tuhota kiillottimen.
¢ Liiallinen paine aiheuttaa liiallista limm&nmuodostusta.
* Liiallinen paine voi liséta kiillottimen kulumista.

Liiallista painetta on véiltettdvd, sillé se aiheuttaa ylikuumenemista, miké voi vaurioittaa hammasydintd.
Adrimmdisissé tapauksissa instrumentit voivat rikkoutua ja aiheuttaa vammoja.

Vesijédhdytts
* Hampaan ei-toivotun kuumenemisen vélttamiseksi tarvitaan riittévad vesijaahdytystd (vahintaan 50 ml / min).

Riittéméitén vesijééhdytys voi johtaa hampaan ja sitéd ympérdivén kudoksen peruuttamattomaan vaurioitumiseen.

Symbolit
Kaikki kéytetyt symbolit ja kuvakkeet vastaavat EN ISO 15223 -standardin vaatimuksia.



Valmistelu- ja késittelyohjeet standardin DIN/EN 1SO 17664 mukaan

Varoituksia

* Noudata valmistajan materiaalien yhteensopivuustietoja puhdistuksessa, desinfioinnissa ja steriloinnissa.

¢ Kaikki instrumentit toimitetaan steriloimattomina ja ne on késiteltévé ilmoitetulla jaksolla ennen jokaista kéyttékertaa
ja jokaisen kayttokerran jalkeen.

* Vahvat hapot ja emékset voivat hapettaa ruostumattoman terésvarren.

* Vilta > 150 °C:n lampétiloja.

e Ultra&dnihauteen lémpétila ei saa olla yli 42 °C proteiinin mahdollisen koaguloitumisen vuoksi.

e Instrumentit, jotka eivét ole kuivuneet téysin puhdistuksen ja desinfioinnin jélkeen, on kuivattava uudelleen
(esimerkiksi lacketieteellistd laatua olevalla paineilmalla), jottei steriloinnin onnistuminen vaarannu.

* Puhdistus- ja/tai desinfiointilivosten ohjeissa on oltava merkintd “sopii kumin kiillottimille tai synteettisille/ silikonituotteille”.
Valmistajan maérittémid altistusaikoja ja pitoisuuksia on noudatettava.

Uudelleenkadsittelyrajoitus

Epésteriileind toimitetut kertakdyttstuotteet, jotka on merkitty symbolilla ((®)), saa kasitellé validoidulla sterilointijaksolla vain
KERRAN ennen ensimmaistd kayttskertaa.

Ladketieteellisten laitteiden riskiarvio ja- luokitus ennen uvudelleenkésittelyd

Uudelleenkasittelyn tyyppi ja lagjuus médréytyy laékinnéllisen laitteen kéytén mukaan. Kéytt&jé on sen vuoksi vastuussa
|&&ketieteellisten laitteiden oikeasta luokituksesta ja siten uudelleenkasittelyn tyypin ja laajuuden maérittdmisestd (katso KRINKO/
BfArM-suositus, kohta 1.2.1 Ladketieteellisten laitteiden riskiarvio ja -luokitus ennen uudelleenkésittely&.) Téman kéyttajasts
riippuvan luokituksen perusteella kéytt&|a voi maarittéd, mitd nédissé valmistelu- jo vudelleenkésittelyohieissa luetelluista
vudelleenkésittelymenetelmistd on kaytettéva.

Kéyttépaikka

Ei erityisvaatimuksia

Sdilytys ja kuljetus

Kontaminoituneet instrumentit suositellaan kuljetettaviksi suljetussa sailidssd. Instrumentit suositellaan uudelleenkasiteltéviksi
mahdollisimman pian, viimeistaén 2 tunnin kuluttua kdytéstd. Jos kéytettyjd ja esimerkiksi verijédmien kontaminoimia instrumentteja
sdilytetédn, seurauksena voi olla korroosiovaurioita.

Valmisteleminen

Kaytd henkildsuojaimia (kestévid kasineitd, vettd hylkivad takkia, kasvosuojusta tai suojalaseja ja suojamaskia).

Ennen késittelyéd

Esipuhdista juoksevalla vedellé ja (muovi)harjalla heti kéytdn jélkeen. Vélineet: muoviharja, hanavettd (20£ 2 °C)
(v&hintadn juomavesilaatuista)

1. Huuhtele kiillottimia juoksevalla vedell& minuutin ajan ja harjaa ne huolellisesti muoviharjalla, erityisesti paén vaikeapédsyiset
alueet (harjakset, silikonikérjet).

Puhdistaminen: manuaalinen

Huomautus: instrumenttien karkea pintakontaminaatio on poistettava ennen manuaalista uudelleenkésittely&
(katso kohta Ennen késittelyd)

Vélineet: monivaiheinen entsymaattinen puhdistusaine, hanavettd / virtaavaa vettd (20+ 2 °C) (véhint&én juomavesilaatuista),
ultradénihaude

1. Valmistele puhdistuslivos valmistajan ohjeiden mukaisesti (Dirr Dental ID 215 2 %:n livos validoitu) ja téytd ultradénihaude silla.
2. Upota kiillottimet livokseen kokonaan.

3. Kasittele tuotteita ultradénihauteessa 1 minuutin ajan.

4. Ota kiillottimet puhdistusliuoksesta ja huuhtele ne huolellisesti (30 sekuntia) juoksevalla vedella.

5. Tarkista puhtaus. Jos kontaminaatiota nékyy edelleen, toista edellé kuvatut vaiheet.



Desinfiominen: manuaalinen (jonka jélkeen sterilointi)

Vélineet: vahintédn rajallisesti virusidista instrumenttien desinfiointiainetta (VAH:n luettelossa tai vahintéén IHO:n luettelossa DVV:n
(Deutsche Vereinigung zur Bekémpfung der Viruskrankheiten e.V — Terveyden ja hyvinvoinnin laitos) mukaisesti testattuna),

joka pohjautuu esim. kvaternaarisiin ammoniumkomponentteihin, alkylamiineihin/alkylamiinijohdannaisiin, guanidiineihin/
guanidiinijohdannaisiin, mieluiten t&ysin deionisoitua vettd (deionisoitu vesi KRINKO /BfArM-suosituksen mukaan, ei sisallé
fakultatiivisia patogeenisia mikrobeja), ultra&anihaude, nukkaamaton steriili liina.

1. Valmistele desinfiointilivos valmistajan ohjeiden mukaisesti (Dirr Dental ID 212, 2 %:n livos validoitu) ja aseta ultradénihauteeseen.
2. Upota kiillottimet desinfiointilivokseen kokonaan.

3. Késittele tuotteita 2 minuutin ajan ultradénihauteessa.

4. Lisskasittelyaika desinfiointiliuvoksessa 5 minuuttia desinfiointilivoksen valmistajan ohjeiden mukaisesti.

5. Ota kiillotin desinfiointiliuvoksesta ja anna livoksen tippua pois.

6. Huuhtele tuotteita deionisoidulla vedellé 30 sekunnin ajan.

7. Pyyhi nukkaamattomalla kertakéyttéliinalla tai tarpeen vaatiessa lédketieteelliselld paineilmalla.

Puhdistaminen ja desinfioiminen: automaattinen

Huomautus: instrumenttien karkea pintakontaminaatio on poistettava ennen automaattista uudelleenkaésittelyé (katso kohta
Ennen kasittelyd) Vélineet: DIN EN ISO 15883-1+2 -standardin mukainen puhdistus- ja desinfiointilaite, jossa on lémp&ohjelma
(lampdtila 90-95 °C),

Pesuaine: miedosti emdksinen pesuaine

1. Aseta instrumentit sopivalle pienten osien tarjottimelle tai telineelle siten, ettd instrumenttien kaikki pinnat puhdistuvat
ja desinfioituvat.

2. Sulje pesu- ja desinfiointikone ja aloita ohjelma; katso ohjelmajakso seuraavasta taulukosta.

Ohjelman vaihe Annostus ‘ Aika ‘ Lémpétila

Esihuuhtelu Kylmé vesi 5 min

Pesuaineen annostus Valmistajan ohjeiden mukaan Valmistajan ohjeiden mukaan
Puhdistus Téysin deionisoitu vesi 10 min

Huuhtelu Téysin deionisoitu vesi 2 min

Desinfiointi Téysin deionisoitu vesi 3 min I(A;c;i_glj\g0>°3c(,)%or;in)

Kuivaus 15 min enintaan 120 °C

Wiranomaiset voivat antaa muita toiminnallisia sd&déksié (desinfioinnin toimintaparametrit) toimivalta-alueellaan.

3. Poista instrumentit ohjelman lopussa.
4. Tarkista, ettd kuorma on kuiva, ja kuivaa se tarpeen vaatiessa ladketieteellisellé paineilmalla.

5. Puhtauden silm&méaérdinen tarkistus tehd@én pesu- ja desinfiointikoneesta ottamisen jélkeen. Jos kontaminaatiota nékyy
edelleen, puhdista |&&ketieteelliset laitteet uudestaan manuadlisesti. Uudelleenpuhdistetut ladketieteelliset laitteet on sitten
idlleen vudelleenkasiteltévé automaattisesti.

Kunnossapito ja tarkistaminen

Véline: valaistu suurennuslasi (3-6 diopteria) Kaikkien instrumenttien puhtaus, eheys ja toiminta on tarkistettava silméméaérdisesti
ja tarvittaessa valaistun suurennuslasin (3-6 diopteria) avulla. Kaikki instrumentit on tarkistettava vaurioiden ja kulumisen varalta.
Vaurioituneita ladketieteellisia laitteita ei saa endd kéytad vaan ne on hévitettéva.

Pakkaus

Vélineet: kalvo-paperipakkaus, kuumasaumaaja. Sopivaa menetelmaé (steriiliyden varmistusérijestelm&d) on kéytettéva instrumenttien
pakkaamisessa. Pakkaus standardin DIN EN ISO 11607 mukainen. Standardin DIN EN ISO 11607 mukaista, valmistajan
héyrysterilointiin tarkoittamaa steriiliyden varmistusjéirjestelméd (esim. kalvo-paperipakkausta) on kéytettévé. Instrumentit

pakataan kaksinkertaisesti. Pakkauksen on oltava tarpeeksi suuri, jottei tiivistyssauma veny.

Huomautus: kuumasaumausprosessin jdlkeen tiivistyssauma on tarkistettava silmémédrdisesti vikojen varalta. Jos vikoja havaitaan,
pakkaus on avattava ja instrumentti pakattava ja saumattava vudelleen.



Steriloiminen
Laite: standardin DIN EN 285 mukainen sterilointilaite tai standardin DIN EN 13060, tyypin B késittelyn mukainen pieni
héyrysterilointilaite

Prosessi: hdyrysterilointi fraktioidulla esityhiislla, 134 °C, pitoaika véh. 3 min (Saksassa KRINKO/BfArM-suosituksen mukaan 134 °C,
véh. 5 min) tai 132 °C vgh. 3 min (validoinnin parametri). Pidemmét pitoajat ovat mahdollisia.

1. Aseta pakatut tuotteet sterilointikammioon.
2. K&ynnistd ohjelma.
3. Poista tuotteet ohjelman lopussa ja anna niiden j&ahtya.

4. Tarkista pakkaus mahdollisten vaurioiden varalta. Viallista pakkausta on pidettévé epésteriiling. Instrumentit on pakattava
ja steriloitava uudelleen

Sailytys

Sailytyksen kesto omien teknisten tietojen mukaisesti. Instrumentit suositellaan sdilytettéviksi pakattuina ja suojattuna
vudelleenkontaminoitumiselta sopiviksi testatuissa steriilisséi pakkauksissa, kaseteissa tai pidikkeissd.

Lisdtietoja
Havittémisté koskeva huomautus: kaikki kiillottimet voidaan havittéé vastaanottojétteend viimeisen sterilointijakson jélkeen.
Enintéan 10 vudelleenkasittelyjaksoa sallitaan.

Yhteys valmistajaan
EVE Ernst Vetter GmbH Neureutstr. 75210 Keltern, Saksa Puhelin: +49 (0) 72 31 97 77 -0 Faksi: +49 (0) 72 31 97 77 -99

Sahksposti: info@eve -rotary.com www.eve-rotary.com

C€ouss

LIFCO Dental AB - Verkmastaregatan 1 - 745 39 Enképing / Sweden

“ EVE Ernst Vetter GmbH - Neureutsir. 6 - 75210 Keltern / Germany



Anvendelse og sikkerhedsregler

Anbefalet brug af Simplee-poleringsstykker

Alle Simplee-poleringsstykker er designet og udviklet med henblik p& deres specifikke anvendelse. Forkert brug kan medfare
vaevsskade, oget slid eller gdelaeggelse af poleringsstykket samt udgere en fare for brugeren, patienten eller tredjepart.

Korrekt brug

* Kun h&ndstykker og kontra-vinkeltilbeher, der i perfekt teknisk stand og opfylder hygiejnemaessige krav m& anvendes,
hvilket betyder at de skal vaere ordentligt vedligeholdte og korrekt rengjorte. Kontra-vinkeltilbeher skal bruges for at
sikre preecis og koncentrisk rotation.

* Instrumenterne skal saettes s& langt ind som muligt. Inden instrumenterne anvendes pé& enhver overflade,
skal de op i omdrejnings-hastighed.

* Hvis det er muligt, skal der poleres med let cirkulerende bevaegelser for at undgé buler.

* Vipning eller laft skal undgés, da det medfarer en sget risiko for brud.

* Deforme eller ikke-koncentriske roterende instrumenter skal omg&ende kasseres.

* Ikke monterede poleringsstykker skal centreres efter montering for at undgé vibrationer under brug. Der ma kun anvendes
aksler af hgj kvalitet. Aksler af lav kvalitet kan ga i stykker og forérsage kveestelser.

* Man skal altid veere ifert beskyttelsesbriller. | tilfeelde af forkert brug eller materialesvigt kan akslen, skaftet eller arbejdsemnet
ga i stykker og blive fil farlige flyvende genstande. | stedet kan brugeren arbejde bag et beskyttelsesglas.

* Andedraetsvaern skal benyttes for at undga at indande stev. Desuden anbefales et stavudsugningssystem.

Forkert brug farer til mangelfulde resultater og @get risiko. Simplee-produkter mé kun bruges af kvalificeret personale.

Instrukser verdr. rotationshastighed

* Overskrid aldrig den maksimale rotationshastighed. Det anbefalede og maksimale omdrejningstal varierer fra produkt il produkt.
Serg for at kontrollere de anbefalede og maksimale hastigheder i vores seneste kataloger og pé emballagen.

¢ | tilfeelde af at den maksimale rotationshastighed overskrides, har poleringstykkerne tendens til at vibrere. Disse vibrationer
kan edelaegge poleringsstykket, deformere dets skaft og/eller edelaegge hele instrumentet. Dette kan fordrsage kvaestelser
hos brugeren, patienten og tredjeparter.

* Overholdelse af den anbefalede hastighed giver optimale arbejdsresultater.

Manglende overholdelse af den maksimalt tilladte hastighed medfarer en oget sikkerhedsrisiko.

Applikeringstryk

* Hvis der pafares et for kraftigt tryk under poleringen, kan det @deleegge poleringsstykket.
* Hvis der pafares et for kraftigt tryk under poleringen, kan det medfere @get varmeudvikling.
* Hvis der pafares et for kraftigt tryk under poleringen, kan det medfare hurtige nedslidning af et poleringsstykket.

Hvis der péafares for kraftigt tryk under poleringen, kan det medfare overophedning, som kan beskadige pulpa.
I ekstreme tilfaelde kan der opsté brud pé instrumenter og kvaestelser.

Vandkgling
* For at undgé& ugnsket varmeudvikling pd tanden, er tilstraekkelig vandkeling er pdkraevet (mindst 50 ml/min).

Utilstraekkelig vandkeling kan medfere voprettelige skader pé tanden og dens omgivende vaev.

Symboler

Alle anvendte symboler og piktogrammer er i overensstemmelse med EN [SO 15223.



Forberedelses- og efterbehandlingsvejledning i overensstemmelse med DIN/EN 1SO 17664

Advarsel

AN

* Overhold producentens oplysninger om materialeforligelighed ved rengering, desinfektion og sterilisering.

¢ Alle instrumenter leveres usterile og skal gennemgé& den angivne cyklus far og efter hver brug.

* Staerke syrer og staerke baser kan oxidere det rustfri stélskaft.

* Undgé temperaturer p& >150 °C.

¢ Ultralydsbadet mé ikke overstige en temperatur p& 42 °C pa grund af muligheden for at protein koagulerer.

* Instrumenter, der ikke er helt tarre efter rengaringen og desinfektionen, skal tarres igen (fx med medicinsk trykluft) for at
undgé forringelse af resultaterne af steriliseringen.

* Brugsanvisningerne il rengarings- og/eller desinfektionsmidlerne skal udtrykkeligt angive ,, egnet til gummi- eller
kunststof/silikone”. Eksponeringstiden og koncentrationen, som anbefales af fabrikanten, skal falges.

Begrzensninger mht. efterbehandling

Engangsprodukter, der leveres usterile, maerkede med symbolet ((2)), mé kun gennemgé den validerede cyklus EN gang
for forste anvendelse.

Risikovurdering og klassificering af medicinsk udstyr far efterbehandling

Arten af og omfanget aof efterbehandlingen afgeres af det medicinske udstyrs anvendelsesformal. Derfor er det brugerens
ansvar at foretage en korrekt klassificering af det medicinske udstyr og dermed fastsla arten og omfanget af efterbehandlingen
(se anbefalingen fra KRINKO/BfArM, punkt 1.2.1 Risk assessment and classification of medical devices prior to reprocessing
(Risikovurdering og klassificering af medicinsk udstyr inden efterbehandling)). P& grundlag of denne brugerafhaengige
klassificering er det op til brugeren afgare, om den efterbehandlingsmetode, der er anfert her i denne forberedelses- og
efterbehandlingsvejledning, skal gennemfgares.

Anvendelsessted

Ingen saerlige krav

Opbevaring og transport

Det anbefales at transportere de kontaminerede instrumenter i en lukket beholder. Det anbefales, at instrumenterne behandles
hurtigst muligt og inden for 2 timer efter brug. Midlertidig opbevaring af brugte instrumenter med urenheder sdsom rester af
blod kan medfgre korrosionsskader.

Forberedelse

Beer personlige vaernemidler (handsker, vandafvisende kittel, ansigtsskaerm eller beskyttelsesbriller og maske).

Forbehandling

Forrenses under rindende vand med en barste (plastik) umiddelbart efter brug. Udstyr: plastikberste, vand fra vandhane (20£2°C)
(mindst af drikkevandskvalitet)

1. Skyl poleringsstykkerne under rindende vand i 60 sekunder og berst dem grundigt med en plastikbarste, seerligt de
vanskeligt tilgaengelige omréder af hovedet (berstehar, silikonespidser p& barstehar).

Renggring: manuel
Grov: Overfladeforurening pé instrumenterne skal fiernes for manuel efterbehandling (se forbehandling)

Udstyr: Multistadie enzymbaseret rengeringsmiddel vand fra vandhanen/rindende vand (20+2°C)
(mindst of drikkevandskvalitet), ultralydsbad

1. Klarger rengeringsmidlet i henhold til producentens anvisninger (Diirr Dental ID 215 2% -oplesning er godkendt)
og tilszet det fil et ultralydsbad.

2. Poleringsstykkerne nedsaenkes helt i oplasningen.
3. Udseet produkterne for 1 minut i ultralydsbadet.
4. Fiern poleringsstykkerne fra rengaringsmidlet, og skyl dem grundigt hver (30 sekunder) under rindende vand.

5. Kontroller for urenheder. Hvis kontamineringen stadig er synlig, gentages den ovenfor beskrevne fremgangsméde.



Desinfektion: manuel (med efterfalgende sterilisering)

Udstyr: Som minimum virucid instrumentdesinfektion (VAH opfert - eller som minimum opfert i IHO med testning i overensstemmelse
med DVV Deutsche Vereinigung zur Bekémpfung der Viruskrankheiten e.V - Den tyske forening fil bekeempelse af virussygdomme)
fx baseret p& kvaternaere ammoniumforbindelser, alkylamin(er)/alkylaminderivat(er), guanidin(er) /guanidinderivat(er), helst fuldt
demineraliseret vand (demineraliseret vand iht. anbefalingerne fra KRINKO /BfArM fri for fakultative patogene mikroorganismer),
ultralydsbad, fnugfri, steril klud.

1. Forbered desinfektionsoplasningen iht. producentens anvisninger (Diirr Dental ID 212, 2 % oplasning er godkendt),
og anbring den i et ultralydsbad.

2. Poleringsstykkerne skal nedsaenkes helt i desinfektionsoplasningen.
3. Udseet produkterne for 2 minutter i ultralydsbadet.

4. Yderligere eksponeringstid over for desinfektionsoplasningen i 5 minutter skal foregd i overensstemmelse med
producentens anvisninger.

5. Fiern poleringsstykkerne fra desinfektionsoplasningen og lad den dryppe af.
6. Skyl produktet med demineraliseret vand i 30 sekunder.
7. After med en steril fnugfri engangsklud eller, hvis det er nedvendigt, after med medicinsk trykluft.

Renggring og desinfektion: automatisk
Bemeaerk: Grov overfladekontaminering pé& instrumenterne skal fiernes for automatisk efterbehandling (se forbehandling)

Udstyr: Renggaring og desinfektion i henhold til DIN EN ISO 15883-1+2 med termisk program (temperatur 90 °C il 95 °C),
rengeringsmiddel: mildt alkalisk rengaringsmiddel

1. Leeg instrumenterne i en passende bakke til smadele eller pa lastholderen, saéledes at alle instrumenter bliver rengjort
og desinficeret.

2. Luk WD og start programmet, se programsekvensen i tabellen nedenfor.

Prog.tin Dosering [ Temperatur
Forskylning Koldt vand 5 min

Dosering af Ifelge producentens Ifzlge producentens
vaskemiddel anvisninger anvisninger

Rens Fuldt demineraliseret vand 10 min 55°C

Skyl Fuldt demineraliseret vand 2 min

Desinficer Fuldt demineraliseret vand 3 min @3389%23”%2?1
Tarring 15 min optil 120 °C

"Myndighederne kan udstede andre driftsmaessige forskrifter (desinfektionsydelsesparametre)
inden for deres kompetence-omrade.
3. Fjern instrumenterne ved programmets afslutning.
4. Kontroller at lasten er ter og, hvis det er ngdvendigt, terres det med medicinsk trykluft.

5. Visuel kontrol af renhed skal udferes efter udtagning fra WD. Hvis kontamineringen stadigvaek er synlig, skal man rengare
det medicinske udstyr igen manuelt. Efterfalgende skal det genrensede medicinske udstyr efterbehandles automatisk igen.

Vedligeholdelse, inspektion og kontrol

Udstyr: Belyst forstarrelsesglas (3-6 dioptre) Alle instrumenter skal inspiceres visuelt for renhed, integritet og funktionalitet,
eventuelt ved hjzelp af et belyst forstarrelsesglas (3-6 dioptre). Alle instrumenter skal kontrolleres for beskadigelse og slitage.
Beskadiget medicinsk udstyr mé ikke laengere benyttes og skal sorteres fra

Emballage

Udstyr: Film-papiremballage, lukkeanordning. En egnet metode (sterilt barrieresystem) skal anvendes til at indpakke
instrumenterne. Emballering i henhold til DIN EN ISO 11607. Der skal anvendes et sterilt barrieresystem (fx film-papiremballage)
iht. DIN EN ISO 11607, som er beregnet til dampsterilisering ifelge producenten. Instrumenterne er dobbeltemballerede.
Indpakningen skal vaere stor nok il at forhindre belastning af forseglingssemmen.

Bemaerk: Efter varmeforsegling skal man efterse den forseglede sem for defekter. | tilfeelde af defekter skal emballagen
skal dbnes og instrumentet genindpakkes og forsegles.



Sterilisering

Enhed: Steriliseres iht. DIN EN 285 eller for sm& dampsterilisatorer iht. DIN EN 13060, type B-processen Proces: Dampsterilisering
med fraktioneret praevakuum, 134 °C, holdetid i minimum 3 min. (i Tyskland ifelge anbefalingerne fra KRINKO BfArM/
minimum 134 °C i 5 min.) eller ved minimum 132 °C i 3 min. (parameter il validering). Leengere holdetider er mulige.

1. Leeg de emballerede produkter i sterilisationskammeret
2. Start programmet.
3. Fjern produkterne ved programmets afslutning, og lad dem kele of.

4. Derefter kontrolleres emballagen for eventuelle skader. Defekt emballage skal betragtes som ikke-steril.
Instrumenterne skal ompakkes og steriliseres.

Opbervaring

Opbevaringstid efter egne specifikationer. Det anbefales at opbevare instrumenterne indpakket og beskyttet mod kontaminering
i dokumenteret egnet steril emballage, kassetter eller holdere.

Yderligere opylsninger

Bemaerkning om bortskaffelse: Alle poleringsenheder kan bortskaffes sammen med klinikaffaldet efter den sidste steriliseringscyklus.
Maksimalt 10 efterbehandlingscyklusser er tilladt.

Kontakt producenten

EVE Ernst Vetter GmbH Neureutstr. 6 75210 Keltern, Tyskland Telefon: +49 (0) 72 31 97 77 -0 Fax: +49 (0) 72 31 97 77 -99
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Rakendamine ja ohutusabinéud

Simplee poleerijate kasutamise soovitused

Kaik Simplee poleerijad on kujundatud ja loodud nende konkreetseks rakendamiseks. Vale kasutamine vaib tuua kaasa
koekahijustuse, suurenenud kulumise véi poleerija hévimise ning olla kasutajale, patsiendile vai kolmandatele osapooltele ohtlik.

Oige kasutamine

* Kasutada tuleb ainult suurepérases tehnilises ja hiigieenilises korras olevaid nurk- ja sirgotsikuid, mis t&hendab, et neid tuleb
hésti hooldada ja korralikult puhastada. Kasutatavad nurkotsikud peavad tagama tépse ja kontsentrilise pédrlemise.

¢ Instrumendid tuleb sisestada ofsikusse véimalikult kaugele. Enne instrumendi mis tahes pinnale asetamist peab see
saavutama piisava kiiruse.

* Vaimaluse korral poleerige lohkude véltimiseks veidi ringjate liigutustega.

* Kallutamist v&i jdu kasutamist tuleb véltida, kuna see suurendab purunemise ohtu.

* Visake kaik deformeerunud vai mitte-kontsentrilised péérlevad instrumendid kohe éra.

* Kinnitamata poleerijad tuleb pérast kinnitamist tsentreerida, et véltida kasutamise ajal vibreerimist. Kasutada tuleb ainult
kvaliteetseid mandrelle. Madalama kvaliteediga mandrellid vaivad minna katki ja pdhjustada vigastuse.

* Kogu aeg tuleb kanda kaitseprille. Vale kasutamise véi materjali tdrke tattu véib mandrell, kruvi vai detail katki minna
ja muutuda ohtlikuks lendavaks esemeks. Teise véimalusena véib kasutaja téstada kaitseklaasi taga.

¢ Tolmu sissehingamise véltimiseks tuleb kanda respiraatorit. Lisaks on soovitatav tolmu eemaldamise siisteem.

Vale kasutamine toob kaasa kehvad kasutustulemused ja suurenenud riskid. Simplee tooteid tohivad kasutada ainult
kvalifitseeritud té6tajad.

Péérlemiskiiruse juhendid

* Arge kunagi iletage maksimaalset pdrlemiskiirust. Soovitatay ja maksimaalne parlemiskiirus on toodete suhtes erinev.
Kontrollige kindlasti soovitatavat ja maksimaalset kiirust meie uusimatest kataloogidest ja pakendilt.

* Maksimaalse p&drlemiskiiruse iletamisel kipuvad poleerijad vibreerima. Taoline vibreerimine v&ib poleerija hévitada,
kruvi deformeerida ja/v&i pdhjustada seadme purunemist. Selle tulemusena v&ivad kasutaja, patsient ja kolmandad
osapooled viga saada.

* Soovitatava kiirusvahemiku jargimise tulemuseks on parimad v&imalikud t&8tulemused.

Maksimaalse lubatud kiiruse mittejéirgimine toob kaasa suurema ohutusriski.

Surve avaldamine

* Liigne surve vdib poleerija hdvitada.
e Liigne surve tekitab suuremat kuumust.
* Liigne surve vdib tuua kaasa poleerija suurema kulumise.

Liigset survet tuleb vdltida, kuna see péhjustab ilekuumenemist, mis v6ib hambajuurt kahjustada.
Adrmuslikel juhtudel véivad instrumendid katki minna ja pdhjustada vigastusi.

Vesijahutus
* Soovimatu hambale kuumuse tekkimise véltimiseks on vajalik piisav vesijahutus (véhemalt 50 ml/min).

Ebapiisav vesijahutus véib tuua kaasa hamba ja selle imber oleva koe pé6rdumatu kahjustumise.

Simbolid
Kaik kasutatud simbolid ja piktogrammid vastavad standardile EN ISO 15223.



Ettevalmistamise ja taasté6tlemise juhised standardi DIN/EN ISO 17664 jérgi

Hoiatused

* Jargige materjali puhastamiseks, desinfitseerimiseks ja steriliseerimiseks sobivuse osas tootja teavet.

¢ K&ik instrumendid tarnitakse mittesteriilsena ja peavad enne ning pérast iga kasutust lébima viidatud tsiikli.

* Tugevad happed ja tugevad alused véivad panna roostevabast terasest kruvi oksiideeruma.

* Vdltige temperatuure ile 150 °C.

¢ Ultrahelivanni temperatuur ei tohi valkude véimaliku kalgendumise téttu iletada 42 °C.

¢ Instrumendid, mis ei ole pé&rast puhastamist ja desinfitseerimist korralikult kuivanud, tuleb vuesti kuivatada (nt meditsiinilise
surudhuga), et véltida steriliseerimise edukuse ohtu seadmist.

* Puhastus- ja/vai steriliseerimislahuste juhistes peab olema mérgitud ,, sobib kummist poleerimisseadmetele v6i
sUnteetikale/silikoonidele”. Jargida tuleb tootja mérgitud kokkupuuteaega ja kontsentratsiooni.

Taastéstlemise piirang

Sumboliga (®) tahistatud mittesteriilselt tarnitavad thekordselt kasutatavad tooted véivad enne esmakordset kasutamist labida
valideeritud steriliseerimistsikli ainult UHE KORRA.

Meditsiiniseadmete riskide hindamine ja kissifitseerimine enne taasté6tlemist

Taastddtlemise tiip ja ulatus on meditsiiniseadme kasutuse alusel piiratud. Seega vastutab kasutaja meditsiiniseadme &ige
klassifitseerimise eest ja taastéstiemise definitsiooni ning ulatuse méératlemise (vt KRINKO/BfArM soovituse punkt 1.2.1 Riskide
hindamine ja meditsiinisesadmete klassifitseerimine enne taastéétlemist). Kasutajast séltuva klassifikatsiooni pshjal saab operaator
méadrata kindlaks, milliseid siin ettevalmistuse ja taastéétlemise juhises loetletud taastéstlemise viise rakendada tuleb.

Kasutuskoht
Eritingimused puuduvad

Hoiundamine ja transport

Saastunud instrumente soovitatakse transportida suletud anumas. Instrumendid soovitatakse taastéddelda vaimalikult kiiresti,
kaige hiljem 2 tunni jooksul pérast kasutamist. Kasutatud saastunud instrumentide (nt verejdégid) vahepealne hoiustamine véib
viia korrosiooni kahjustusteni.

Ettevalmistamine

Kandke isikukaitsevahendeid (vastupidavad kindad, vett hillgav kittel, ndokaitsemask véi prillid ja kaitsemask).

Eelt66tlus
Kohe pédrast kasutamist puhastage eelnevalt jooksva vee all (plastist) harjaga.
Vahendid: plasthari, kraanivesi (20 £ 2 °C) (vdhemalt joogivee kvaliteet)

1. Loputage poleerijaid jooksva vee all 60 sekundit ja harjake neid plastharjaga pahijalikult, eriti poleerija pea keeruliselt
ligipadsetavaid kohti (harjased, silikoonharja otsakud).

Puhastamine: kdsitsi

Mérkus: instrumentide suurem pindmine saaste tuleb eemaldada enne késitsi taastéstlemist (vt eeltdstlus)

Vahendid: mitmeastmeline ensiimip&hine puhastusvahend, kraanivesi/jooksev vesi (20 = 2 °C) (véhemalt joogivee kvaliteet),
ultrahelivann

1. Valmistage puhastusvahend tootja juhiseid jérgides ette (Dirr Dental ID 215 2%-line lahus on lubatud) ja tditke ultrahelivann.
2. Kastke poleerijad téielikult lahusesse.

3. Pange seadmed 1 minutiks ultrahelivanni.

4. Eemaldage poleerijad puhastuslahusest ja loputage neist igaiihte pdhjalikult (30 sekundit) jooksva vee all.

5. Kontrollige puhtust. Kui need on ikka veel mustad, korrake eelnevaid juhiseid.



Desinfitseerimine: késitsi (jdtkusuutliku steriliseerinmisegal)

Varustus: véhemalt piiratud viirusevastane instrumentide desinfitseerimisvahend (VAH-loetelus vai véhemalt IHO-loetelus koos
katsetamisega DVV (Deutsche Vereinigung zur Bekémpfung der Viruskrankheiten e.V. — Saksamaa viirushaiguste vastu vaitlemise
registreeritud Uhing) alusel), st neljaosalise ammooniumishendi(te), alkiiilamiini(de) / alkiilamiini tuletis(t)e, guanidiini(de) /
guanidiini tuletis(t)e phijal, eelistatavalt t&ielikult deioniseeritud vesi (deioniseeritud vesi, KRINKO/BfArM-i soovituse jérgi vaba
v&imalikest mikroorganismidest), ultrahelivann, ebemevaba steriilne riie.

1. Valmistage tootja juhiste jérgi desinfitseerimisvahendi lahus (Dirr Dental ID 212, 2%-line lahus on lubatud) ja asetage ultrahelivanni.
2. Kastke poleerijad téielikult desinfitseerimisvahendi lahusesse.

3. Pange seadmed 2 minutiks ultrahelivanni.

4. Hoidke seda tootja juhiste jérgi desinfitseerimisvahendi lahuses veel kokku 5 minutit.

5. Eemaldage poleerijad desinfitseerimisvahendi lahusest ja laske nérguda.

6. Loputage seadmeid 30 sekundit deioniseeritud veega.

7. Pihkige hekordseks kasutamiseks méeldud ebemevaba riidega v&i vajaduse korral kuivatage meditsiinilise surushuga.

Puhastamine ja desinfitseerimine: automaatne
Mérkus: instrumentide suurem pindmine saaste tuleb eemaldada enne automaatset taastédtlemist (vt eeltdstlus)

Varustus: puhastus- ja desinfitseerimisseade standardi DIN EN ISO 15883-1+2 jérgi termilise programmiga
(temperatuur 90 °C kuni 95 °C)

Puhastusvahend: kergelt leeliseline puhastusvahend
1. Asetage instrumendid sobilikule alusele v&i kandikule nii, et instrumentide k&ik pinnad puhastatakse ja desinfitseeritakse.

2. Sulgege pesumasin ja kéivitage programm, vt programmi seeriat allolevast tabelist.

Edenemise samm ‘Vesi ‘ Kogus ‘ Aeg ‘Temperotur
Eelloputus Kilm vesi 5 min

Puhastusvahendi kogus Tootja juhiste jérgi Tootja juhiste jérgi
Puhastamine Taielikult deioniseeritud vesi 10 min 55°C

Loputamine Taielikult deioniseeritud vesi 2 min

Desinfitseerimine Téielikult deioniseeritud vesi 3 min ﬁ?gg?&%s;n?ig)oo]
Kuivatamine 15 min

1Ametivéimud véivad oma pédevusvaldkonnas kehtestada erinevad kasutusjuhised (desinfitseerimise toimumise parameetrid).

3. Eemaldage instrument programmi 16pus.
4. Kontrollige, et alus oleks kuiv, ja vajaduse korral kuivatage meditsiinilise surushuga.

5. Pérast pesumasinast eemaldamist tuleb teha visuaalne puhtusekontroll. Kui endiselt on néha mustust, puhastage
meditsiiniseadmed késitsi vuesti. Seejérel peavad instrumendid l&bima uuesti puhastustsikli.

Hooldamine, Glevaatus ja kontrollimine

Varustus: valgustusega suurendusklaas (3-6 dioptrit) Kéikide instrumentide puhtust, terviklikkust ja funktsioneerimist tuleb
visuaalselt kontrollida, vajaduse korral valgustusega suurendusklaasi (3—6 dioptrit) kasutades. Kaiki instrumente tuleb kontrollida
kahjustuse ja kulumise osas. Kahjustatud meditsiinisesadmeid ei saa enam kasutada ja tuleb vélja sorteerida

Pakendamine

Vahendid: fotopaberist pakend, sulgemisseade. Instrumentide pakendamiseks tuleb kasutada sobilikku meetodit

(steriilne tBkkesiisteem). Pakendamine standardi DIN EN ISO 11607 jargi. Kasutada tuleb steriilset pakendamissiisteemi
(nt fotopaberisse pakendamine) standardi DIN EN ISO 11607 jérgi, mis on méeldud tootja poolt auruga steriliseerimiseks.
Instrumendid pakendatakse topelt. Pakend peab olema piisavalt suur, et véltida sulgurdmbluse koormamist.

Mérkus: pérast kuumusega sulgemisprotsessi tuleb sulgurdmblust visuaalselt kontrollida mis tahes defektide osas.
Defektide korral on vaja pakend avada ja instrument uuesti pakendada ning sulgeda.



Steriliseerimine

Seade: steriliseerija standardi DIN EN 285 jargi voi véike auruga steriliseerija standardi DIN EN 13060 jérgi, B-tiipi toimingule.

Toiming: auruga steriliseerimine osalise eelvaakumiga, 134 °C, hoidmisaeg viéhemalt 3 min (Saksamaal KRINKO /BfArM-i soovituse
jargi 134 °C vahemalt 5 min) v&i 132 °C véhemalt 3 min (pshjendatuse méadde). Vaimalik on hoida kauem.

1. Asetage pakendatud toode steriliseerimiskambrisse
2. Kaivitage programm.
3. Eemaldage instrument programmi 16pus ja laske sellel jahtuda.

4. Seejarel kontrollige pakendit vaimalike kahjustuste osas. Katkine pakend tuleb lugeda mittesteriilseks.
Instrumendid tuleb uuesti pakendada ja steriliseerida.

Hoiundamine

Hoiundamise kestus oma méératluste jérgi. Instrumente on soovitatav hoiustada pakendatult ja kaitstuna uuesti saastumise
eest tdestatud sobilikes steriilsetes pakendites, kassettides vai hoidikutes.

Taiendav teave

Mérkus jaatmekdaitluse kohta: kaik poleerijad v&ib pérast viimast steriliseerimistsiklit visata praktikajéétmete hulka.
Lubatud on maksimaalselt 10 taasté&tlemistsiklit.

Tootja kontaktid
EVE Ernst Vetter GmbH Neureutstr. 6 75210 Keltern, Saksamaa Telefon: +49 (0) 72 31 97 77 -0 Faks: +49 (0) 72 31 97 77 -99

Meiliaadress: info@eve-rotary.com www.eve-rotary.com

C€ouss

LIFCO Dental AB - Verkmastaregatan 1 - 745 39 Enképing / Sweden

“ EVE Ernst Vetter GmbH - Neureutsir. 6 - 75210 Keltern / Germany
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Lietosana un drosibas pasakumi

leteikumi Simplee pulieru lietoSanai

Visi Simplee pulieri ir izstradati un paredzéti to ipasajam pielietojumam. Nepareiza lietodana var izraisit audu bojajumus,
pastiprinatu puliera nodilumu vai bojdjumu, ka ar radit risku lietotgjam, pacientam vai tre3ajam personam.

Pareiza lietoSana

* Drikst izmantot tikai rokas instrumentus un pretlenka stipringjumus, kas ir idedla tehniska un higiéniska kartiba, tas nozime,
ka tie ir pareizi jduztur un rupigi jatira. Izmantotajam pretlenka stipringjumiem janodrosina preciza un koncentriska rotacija.

* Instrumenti jGievieto pé&c iesp&jas dzilak. Pirms instrumentu pielietodanas uz jebkuras virsmas jGuzsak to kustiba.

* Ja iespgjams, pulgjiet nelielam aplveida kustibam, lai izvairitos no nelidzenumiem.

* Jaizvairas no sasvériands vai saliek§anas, jo tas palielina lozumu risku.

* Nekavéjoties izmetiet deformétus vai nekoncentriskus rotgjo3os instrumentus.

* Nepievienoti pulétdji péc pievieno3anas ir jacentrg, lai lietosanas laika izvairitos no vibracijam. Drikst izmantot tikai augstas
kvalitdtes serdenus. Neatbilsto3i serdeni var saltzt un izraisit traumas.

¢ Aizsargbrilles ir javalka visu laiku. Nepareizas lietodanas vai materialu bojajumu gadijuma serdenis, kats vai sagatave
var saplist un k|t par bistamiem lidojosiem priek§metiem. Lietotajam iesp&jams ari stradat aiz aizsargstikla.

* Lai izvairitos no puteklu ieelpoSanas, jalieto elpcelu aizsarglidzekli. Turklat ieteicams izmantot puteklu nostk3anas sistemu.

Nepareiza lietosana izraisa sliktus lietoSanas rezultatus un palielina riskus. Simplee produktus drikst izmantot
tikai kvalificéts personals.

Noradijumi par rotacijas Gtrumu

* Nekad neparsniedziet maksimalo rotacijas atrumu. leteicamais un maksimalais rotacijas atrums dazadiem produktiem ir atskirigs.
Parbaudiet ieteicamo un maksimalo atrumu misu jaundkajos katalogos un iepakojumos.

* Maksimala rotacijas atruma parsniegsanas gadijuma pulieri médz vibrét. Maksimala rotacijas atruma parsniegsanas
gadijuma pulieri m&dz vibrét. Sadas vibracijas var sabojat pulieri, deformat katu un/vai izraisit instrumenta saplisanu.
Lidz ar to var tikt savainots lietotdjs, pacients un tre3as personas.

* Atbilstiba ieteicamajam atruma diapazonam nodrosina labakos iespgjamos darba rezultatus.

Maksimala atlauta Gtruma neievérosana rada paaugstinatu drosibas risku.

Lieto$anas spiediens

* Parmérigs spiediens var sabojat pulieri.
* Parmérigs spiediens izraisa pastiprinatu sakarsanu.
* Parmérigs spiediens var izraisit pulétaja pastiprinatu nodilumu.

Jaizvairas no parmériga spiediena, jo tas izraisa parkarsanu, kas var bojat pulpu. Arkartgjos gadijumos
instrumenti var salGzt un izraisit traumas.

Dzesé3ana ar tdeni
* Lai izvairitos no nevélamas zoba uzkarianas, nepieciesama pietiekama dzes&sana ar Gdeni (vismaz 50 ml/min).

Nepietiekama dzesésana ar Gdeni var izraisit neatgriezeniskus zobu un apkartéjo audu bojajumus.

Simboli

Visi izmantotie simboli un piktogrammas saskana ar EN I1SO 15223.



Sagatavo3anas un parstrades instrukcijas saskana ar DIN/EN 1SO 17664

Bridingjumi

* levérojiet raZotdja sniegto informaciju par materialu savietojamibu tiridanai, dezinfekcijai un sterilizacijai.

* Visi instrumenti tiek piegadati nesterili, un tiem ir jGiziet noraditais cikls pirms un péc katras lieto3anas reizes.

* Stipras skabes un stipras bazes var izraisit nertsgjosa térauda kata oksidésanos.

* |zvairieties no temperatiras > 150 °C.

¢ Ultraskanas vanna nedrikst parsniegt 42 °C temperatiru iesp&jamas olbaltumvielu koagulacijas dé.

¢ Instrumenti, kas péc tirisanas un dezinfekcijas nav pilniba noZzuvusi, vélreiz janozave (pieméram, ar medicinisku saspiestu gaisu),
lai neapdraudétu sterilizdcijas rezultatus.

* TiriSanas un/vai dezinfekcijas skidumu instrukcijas jabat ipasi noraditam “piemerots gumijas pulieriem vai sintétiskiem/
silikona materialiem”. Jaievéro razotaja noraditais iedarbibas laiks un koncentracija.

lerobeZzojumi attieciba zu atkartotu apstradi

Vienreizlietojamos izstradajumus, kas tiek piegadati nesterili un apziméti ar simbolu (), drikst apstradat validataja sterilizacijas
cikla VIENU REIZI pirms pirmas lieto3anas reizes.

Medicinisko ieriéu riska novértéjums un klasifikacija pirms kietosanas

LietoSanas veidu un apjomu nosaka mediciniskas ierices paredzétais pielietojums. Tapéc operators ir atbildigs par pareizu
medicinisko iericu klasifikaciju un lidz ar to par lieto3anas veida un jomas noteik3anu (sk. Vacijas slimnicu higignas un infekciju
profilakses komisijas/Federalas farmacijas un medicinas produktu institita rekomendaciju rekomendaciju 1.2.1. punktu
Medicinisko iericu riska novértgjums un klasifikacija pirms lieto3anas). Pamatojoties uz $o no lietotdja atkarigo klasifikaciju,
operators var noteikt, kura no 3ajd sagatavo3anas un firisanas instrukcija uzskaititajam lietosanas metodém ir atbilstosa.

LietoSanas vieta

Nav Tpasu prasibu.

Glabasana un transportésana

Netiros instrumentus ieteicams transportét slégta traukd. Instrumentus ieteicams apstradat péc iespé&jas atrak, ne vélak ka 2 stundu
laika péc lietodanas. Lietotu nefiru instrumentu, piemé&ram, ar asins traipiem, uzglabaanas laika, var rasties korozijas bojajumi.

Sagatavosanas

Uzvelciet individualos aizsardzibas lidzeklus (izturigus cimdus, Gdeni atgridosu virsvalky, sejas aizsargmasku vai brilles un masku).

Pirmsapstrade
Uzreiz péc lietosanas nofiriet zem teko3a Gdens ar plastmasas suku.
Aprikojums: plastmasas suka, Gdensvada ddens (20 £ 2 °C) (vismaz dzerama Gdens kvalitate).

1. Pulierus 60 sekundes skalojiet zem teko$a Gdens un rupigi nofiriet ar plastmasas suku, Tpasi griti aizsniedzamas galvas
vietas (sari, silikona saru uzgali).

TiriSana: manuala
Piezime: no instrumentiem jGnonem rupjie virsmas netirumi pirms manualas apstrades (skatit pirmsapstrade)

Aprikojums: daudzpakapju fermentativs tirisanas lidzeklis, krdna Gdens/tekoss Gdens (20 + 2 °C) (vismaz dzeramd ddens kvalitdte),
ultraskanas vanna

1. Sagatavoijiet firisanas skidumu saskana ar raZotdja noradijumiem (ir apstipringts Dirr Dental ID 215 2 % $kidums)
un iepildiet ultraskanas vanna.

2. Pilniba iegremdagjiet pulierus skiduma.
3. Produktus 1 min@ti noturiet ultraskanas vanna.
4. |znemiet pulierus no tirisanas skiduma un katru kartigi (30 sekundes) skalojiet zem teko3a Gdens.

5. Parbaudiet tiribu. Ja nefirumi joprojam ir redzami, atkartojiet ieprieks noraditas darbibas



Dzinfekcija: manuala (ar sekojosu sterilizaciju)

Aprikojums: vismaz limitéti virucids instrumentu dezinfekcijas lidzeklis (Vacijas Lietiskas higienas asociacija uzskaitits — vai vismaz
uzskaitits Vacijas higiénas un virsmas aizsardzibas nozares asocidcija ar testé3anu saskana ar Vacijas asocidciju cinai pret
virusu slimibam), piem. pamatojoties uz kvaternd@ro amonija savienojumu(-iem), alkilaminu(-iem)/alkilamina atvasingjumu(-iem),
guanidinu(-iem)/guanidina atvasingjumiem, vélams pilniba dejonizétu Gdeni (dejonizétu Gdeni bez fakultafivi patogéniem
mikroorganismiem, saskana ar Vacijas Slimnicu higignas un infekciju profilakses komisijas/Federalds farmacijas un medicinas
produktu institdta rekomendaciju), ultraskanas vanna, neaustd materidla sterila drana.

1. Sagatavojiet dezinfekcijas skidumu saskana ar razotdja noradijumiem (Dirr Dental ID 212, ir apstiprinats 2 % skidums)
un ievietojiet ultraskanas vanna.

2. Pilniba iegremdagijiet pulierus dezinfekcijas skiduma.

3. Produktus 2 mindtes noturiet ultraskanas vanna.

4. Turpmakais dezinfekcijas skiduma iedarbibas laiks 5 minites saskana ar dezinfekcijas lidzek|a raZotaja noradijumiem.
5. Iznemiet pulierus no dezinfekcijas skiduma un |aujiet tiem notecét.

6. Skalojiet tos ar dejonizétu Gdeni 30 sekundes.

7. Noslaukiet ar vienreiz lietojamu sterilu dranu bez pltksnam vai, ja nepiecie$ams, nozavéjiet ar medicinisku saspiestu gaisu.

TiriSana un dezinfekcija: automatiska
Piezime: no instrumentiem jGnonem rupjie virsmas nefirumi pirms automatiskas apstrades (skafit pirmsapstrade)

Aprikojums: firiSanas un dezinfekcijas iekarta saskana ar DIN EN I1SO 15883-1+2 ar termisko programmu
(temperattra no 90 °C lidz 95 °C), mazgasanas lidzeklis: viegli sdrmains mazgdianas lidzeklis

1. Novietojiet instrumentus sikam detalam piemérotda paplaté vai uz priekdmetu turétdja 1, lai visas instrumentu virsmas
tiktu nofiritas un dezinficgtas.

2. Aizveriet mazga3anas un dezinfekcijas ierici un uzsdciet programmu. Programmu secibu skatiet zemak tabula.

Programmas solis ‘ Laiks ‘ Temperatura

lepriek3gja skalodana Auksts Gdens 5 min

Mazgasanas lidzekla Saskana ar razotdja Saskana ar razotdja
dozésana noradijumiem noradijumiem

Mazgasana Pilnigi dejonizéts Gdens 10 min 55°C

Skalosana Pilnigi dejonizéts Gdens 2 min

Dezinfekcija Pilnigi dejonizéts tdens 3 min E:?é\fétrtﬁiggq,%?g mindtes)
Zavasana 15min | Llidz 120 °C

Warasiestades sava kompetences joma var izdot citus darbibas noteikumus (dezinfekcijas veiktspgjas parametrus).

3. Iznemiet instrumentus programmas beigas.
4. Parbaudiet, vai partija ir sausa, un, ja nepieciedams, nozavéjiet ar medicinisku saspiestu gaisu.

5. Pec iznem3anas no mazgasanas un dezinfekcijas ierices tiek veikta vizudla tiribas parbaude. Ja netirumi joprojam ir
redzami, atkartoti manuali nofiriet medicinas ierices. P&c tam nofiritas mediciniskas ierices atkal jGapstrada automatiski.

Apkope, inspekcija un parbaude

Aprikojums: apgaismots palielinamais stikls (3—6 dioptrijas) Visiem instrumentiem vizuali jGparbauda firiba, integritate un
funkciondlitate, ja nepiecieams, izmantojot apgaismotu palielinamo stiklu (3-6 dioptrijas). Visi instrumenti japarbauda,
vai nav bojajumu un nodiluma. Bojatas medicinas ierices vairs nedrikst izmantot, un tas ir atbilstosi jasakarto.

lesainojums

Aprikojums: pléves-papira iepakojums, hermetizacijas ierice. Instrumentu iesaino3anai jGizmanto piemérota metode (sterila
barjeras sistéma). lepakojums saskana ar DIN EN ISO 11607. Jaizmanto sterila barjeras sistema (pieméram, pléves-papira
iepakojums) saskana ar DIN EN ISO 11607, kas no raZotaja puses paredzéta sterilize3anai ar tvaiku. Instrumenti ir divkart
iesainoti. lepakojumam jabat pietiekami lielam, lai izvairitos no hermetizacijas $uves nospriegojuma.

Piezime: p&c karsta hermetizdcijas procesa vizudli jGparbauda hermétiska Suve, vai taja nav defektu. Defektu gadijuma
iepakojums ir j@atver un instruments j@parsaino un hermétiski jGiepako.



Sterilizacija
lerice: sterilizators atbilstosi DIN EN 285 vai mazs tvaika sterilizators atbilstosi DIN EN 13060, B tipa process.

Process: sterilizé3ana ar tvaiku ar frakcionétu iepriek3gju vakuumu, 134 °C, noturot vismaz 3 min (Vacija péc Vacijas Slimnicu
higignas un infekciju profilakses komisijas/Federalds farmacijas un medicinas produktu institta rekomendacijam 134 °C
vismaz 5 min) vai 132 °C vismaz 3 min (validacijas parametrs). lespgjami ilgaki noturgsanas laiki.

1. levietojiet iesainotos produktus sterilizacijas kamera.
2. Saciet programmu.
3. Iznemiet produktus programmas beigds un |aujiet tiem atdzist.

4. P&c tam parbaudiet, vai iepakojums nav bojats. Bojats iepakojums uzskatams par nesterilu. Instrumenti j@parsaino un jasterilize.

Uzglabasana

Uzglaba3anas ilgums saskand ar pasu specifikacijam. Instrumentus ieteicams iepakot un pasargat no atkartotas notraipidanas
parbauditos piemérotos sterilos iepakojumos, kasetés vai stativos.

Papildus informacija

Piezime par likvideédanu: Visus pulétajus var izmest prakses atkritumos péc pedéja sterilizacijas cikla.
Atlauts veikt ne vairck ka 10 atkartotas apstrades ciklus.

RazZotdja kontaktinformécija
EVE Ernst Vetter GmbH Neureutstr. 6 75210 Kelterne, Vacija Telefons: +49 (0) 72 31 97 77-0 Fakss: +49 (0) 72 31 97 77-99

E-pasts: info@eve-rotary.com www.eve-rotary.com

C€ouss

LIFCO Dental AB - Verkmastaregatan 1 - 745 39 Enképing / Sweden

“ EVE Ernst Vetter GmbH - Neureutsir. 6 - 75210 Keltern / Germany
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Uporaba in varnostni ukrepi

Priporo€ila za uporabo polirnikov Simplee

Vsi polirniki Simplee so bili zasnovani in izdelani za njihove specifi¢ne uporabe. Neustrezna uporaba lahko povzroéi poskodbe tkiva,
povecano obrabo ali uni¢enje polirnika ter tveganje za uporabnika, pacienta ali tretjo osebo.

Ustrezna uporaba

¢ Uporabljati smete le ocnike priklju¢ke z nasprotnim kotom, ki so v popolnem tehni¢nem in higienskem stanju, kar pomeni,
da morajo biti dobro vzdrzevani in pravilno ogidéeni. prikljucki z nasprotnim kotom, ki jih uporabljate, morajo zagotavljati
natanéno in koncentriéno vrienje.
* Instrumenti morajo biti vstavljeni do konca. Pred uporabo instrumentov na kateri koli povrsini, jih morate zagnati na veliko hitrost.
* Ce je mogoce, polirajte z rahlo kroznimi gibi, da prepredite indentacije.
* Nagibanju ali spu$éaniju se izogibaite, saj to vodi v povecano tveganje za zlom.
* Deformirane ali nekoncentriéne krozne instrumente takoj zavrzite.
* Polirnike, ki jih snamete, morate po ponovni namestitvi sredi$éno poravnati, da prepredite tresljaje med uporabo.
Uporabljajte le visokokakovostna vretena. Slabsa vretena lahko poéijo in povzrodijo telesno poskodbo.
* Ves &as uporabljajte zadcitna ocala. V primeru neustrezne uporabe ali okvare materiala se lahko vreteno, steblo ali
obdelovanec zlomi in postane nevaren lete¢i predmet. Uporabnik lahko dela tudi za zaggitnim steklom.
* Obvezna je uporaba zaicite za dihalne poti, da preprecite vdihovanje prahu. Priporocamo tudi uporabo sistema za odsesavanije
prahu. Neustrezna uporaba vodi v slabe rezultate in povedano tveganie. Izdelke Simplee lahko uporablja le usposobljeno osebie.

Navodila za hitrost vrtenja

* Nikoli ne presezite najvegje hitrosti vrtenja. Priporocene in najvedje hitrosti vrtenja se med izdelki razlikujejo.
Zagotovite, da boste v nasih najnoveisih katalogih in na embalazi preverili priporocene in najveéje hitrosti.

* V primeru preseganija najvedje hitrosti vrtenja zagnejo polimiki oddajati tresljaje. Takni tresljaiji lahko unicijo polirik, deformirajo
steblo in/ali povzrodijo prelom instrumenta. Poslediéno lahko pride do poskodb uporabnika, pacienta in tretjih oseb.

e Skladnost s priporoenim obsegom hitrosti vodi do najboljsih delovnih rezultatov.

Neupostevanje najvedje dovoljene hitrosti vodi v poveéano varnostno tveganje.

Delovni pritisk

* Prevelik pritisk lahko uniéi polirnik.
* Prevelik pritisk povzro¢i povedano segrevanie.
* Prevelik pritisk lahko povzroéi poveéano obrabo polirnika.

Prevelikemu pritisku se izogibajte, saj povzroéa pregrevanije, ki lahko poskoduje jedro. V ekstremnih primerih
se instrumenti lahko zlomijo in povzroéijo telesne poskodbe.

Hlajenje z vodo
* Ce zelite prepreciti nezeleno segrevanije zoba, je obvezno zadostno hlajenje z vodo (najmanj 50 ml/min).

Nezadostno hlajenje z vodo lahko povzroci nepopravljive poskodbe zoba in okoliskega tkiva.

Simboli
Vsi uporabljeni simboli in piktogrami so skladni s standardom EN ISO 15223.



Navodila za pripravo in ponovno obdelavo v skladu s standardom DIN/EN 1SO 17664

Opozorila

* Upostevaite proizvajaléeve informacije o zdruzljivih materialih za ¢i&enije, dezinfekcijo in sterilizacijo.

* Vsi instrumenti so dobavljeni nesterilni in morajo pred in po vsaki uporabo skozi navedeni cikel.

* Moéne kisline in moéne baze lahko povzrogijo oksidacijo stebla iz nerjavnega jekla.

* |zogibaijte se temperaturam >150 °C.

¢ Ultrazvoéna kopel ne sme preseci temperature 42 °C zaradi mozne koagulacije beljakovin.

* Instrumente, ki se po &is¢enju in dezinfekciji niso povsem posusili, morate ponovno posusiti (npr. z medicinskim stisnjenim zrakom),
da preprecite ogrozitev sterilizacije.

* V navodilih raztopin za ¢iséenje in/ali dezinfekcijo mora biti izrecno navedeno »primerno za gumijaste polirnike ali
sinteti¢ne/ silikonske materiale«. Upostevati morate &as izpostavljenosti in koncentracijo, ki ju navaja proizvajalec.

Omejitev ponovne obdelave

Izdelke za enkratno uporabo, ki so dobavljeni nesterilni — oznageno s simbolom () - je dovoljeno ponovno obdelati le z ENIM
potrienim sterilizacijskim ciklom pred prvo uporabo.

Ocena tveganija in klasifikacija medicinskih pripomockov pred ponovno obdelavo

Vrsto in obseg ponovne obdelave dologi uporaba medicinskega pripomocka. Tako je upravljavec odgovoren za pravilno klasifikacijo
medicinskih pripomockov in posledi¢no za opredelitev vrste in obsega ponovne obdelave (glejte priporogilo KRINKO /BfArM, tocka
1.2.1: Ocena tveganja in klasifikacija medicinskih pripomockov pred ponovno obdelavo). Na podlagi te klasifikacije, ki je odvisna
od uporabnika, lahko upravljavec dologi, katero metodo za ponovno obdelavo, navedeno v teh navodilih za pripravo in ponovno
obdelavo, je treba uporabiti.

Mesto uporabe

brez posebnih zahtev

Shranjevanije in prevoz

Priporo¢amo, da kontaminirane instrumente prevazate v zaprti posodi. Priporoéamo, da instrumente ponovno obdelate v
najkrajsem moznem &asu, v vedini primerov naj bo to v 2 urah po uporabi. Vmesno shranjevanje uporabljanih instrumentov
z ostanki kontaminantov, kot so ostanki krvi, lahko povzroéi poskodbe zaradi korozije.

Priprava

Uporabljajte osebno varovalno opremo (vzdrzljive rokavice, vododobojni plasé, obrazno masko ali ocala in zas¢itno masko).

Predhodna obdelava
Neposredno po uporabi instrument predhodno oéistite pod tekoco vodo s plastiéno krtaco.
Oprema: plasti¢na krtada, tekoga voda (20 £2 °C) (najmanj kakovosti pitne vode)

1. Polirnike 60 sekund spirajte pod teko&o vodo in jih temeljito odistite s plastiéno krtaco, 3e posebej tezko dosegljive
predele glave (3¢etine, konice silikonskih §&etin).

éi§Eenie: ro¢no
Opomba: grobo kontaminacijo povriine na instrumentu je treba odstraniti pred ponovno roéno obdelavo (glejte razdelek o
predhodni obdelavi)

Oprema: veéstopeniski encimski cistilnik, voda iz pipe/pitna voda (20 +2 °C) (najmanj kakovosti pitne vode), ultrazvoéna kopel

1. Cistilno raztopino pripravite v skladu s proizvajaléevimi navodili (odobrena je 2-odstotna raztopina Disrr Dental 1D 215)
in z njo napolnite ultrazvoéno kopel.

2. Polirnike popolnoma potopite v raztopino.
3. Izdelki naj bodo 1 minuto izpostavljeni ultrazvoéni kopeli.
4. Polirnike odstranite iz Cistilne raztopine in jih 30 sekund temeljito spirajte pod tekoco vodo.

5. Preverite &istogo. Ce je onesnazenie $e vidno, ponovite zgornje korake.



Dezinfekcija: roéna (s kasnejSo sterilizacijo)

Oprema: najmanj virucidno dezinfekcijsko sredstvo z omejenim delovanjem (s seznama VAH ali vsaj s seznama IHO z opravljenim
testiranjem v skladu z DVV) npr. na podlagi kvartarnih amonijakovih spojin, alkilamini/derivatov alkilamina, gvanidina/derivatov

gvaniding, zazelena je uporaba popolnoma deionizirane vode (deionizirana voda v skladu s priporo&ilom KRINKO/BfArM brez

fakultativno patogenih mikroorganizmov), ultrazvoéna kopel, sterilna krpa, ki ne puséa kosmov.

1. Dezinfekcijsko raztopino pripravite v skladu s proizvajaléevimi navodili (odobrena je bila 2-odstotna raztopina Dirr Dental ID 212)
in z njo napolnite ultrazvoéno kopel.

2. Polirnike popolnoma potopite v dezinfekcijsko raztopino.

3. Izdelke za 2 minuti izpostvite ultrazvocni kopeli.

4. Nadaljnja izpostavljenost dezinfekcijski raztopini (5 minut) naj temelji na navodilih proizvajalca dezinfekcijskega sredstva.
5. Polirnike odstranite iz dezinfekcijske raztopine in po&akaite, da se odtecejo.

6. Izdelke 30 sekund spirajte z deionizirano vodo.

7. Obirisite jih s sterilno krpo za enkratno uporabo, ki ne puiéa kosmov, oziroma jih po potrebi osuite z medicinskim
stisnjenim zrakom.

Ciséenje in dezinfekcija: samodejna

Opomba: grobo kontaminacijo povriine na instrumentu je treba odstraniti pred samodejno ponovno obdelavo
(glejte razdelek o predhodni obdelavi)

Oprema: enota za &i&enje in dezinfekcijo v skladu s standardom DIN EN ISO 15883-1+2 s toplotnim programom
(temperatura od 90 °C do 95 °C), detergent: blago alkalen detergent
1. Instrumente polozZite na ustrezen pladenj za majhne dele na nosilcy, takoda so vse povrine instrumentov Ciste in dezinficirane.

2. Zaprite napravo za &id¢enje in dezinfekcijo in zaZenite program. Za zaporedje programov glejte spodnjo tabelo.

Prog.korak Voda Odmerek Cas Temperatura
Predhodno izpiranje | Hladna voda 5 minut
Odmerek detergenta v sk|ody s proizvajal&evimi \Y sklody s proizvajalevimi
navodili navodili
Cis¢enje Popolnoma deionizirana voda 10 minut |55°C
Spiranje Popolnoma deionizirana voda 2 minut
1
Dezinfekcija Popolnoma deionizirana voda 3 minut x}rgfn;gtfg Z :r;n?r?)o
Susenje 15 minut | do 120 °C

'Organi lahko izdajo druge operativne predpise (parametri za dezinfekcijo) za podroéje, za katerega so kompetentni.

3. Ob koncu programa odstranite instrumente.
4. Preverite, ali so instrumenti suhi in jih po potrebu osusite z medicinskim stisnjenim zrakom.

5. Po odstranitvi iz naprave za &i&enje in dezinfekcijo opravite vizualni pregled &istosti. Ce je kontaminacija $e vedno vidna,
medicinske pripomocke ponovno ofistite roéno. Posledi¢no morate medicinske pripomocke, ki ste jih ponovno oéistili,
ponovno samodejno obdelati.

Vzdrzevanie, pregled in preverjanje

Oprema: osvetlieno povecevalno steklo (3-6 dioptrov) Vse instrumente je treba vizualno pregledati za &istoco, celovitost in funk-
cionalnost. Po potrebi uporabite osvetlieno povecéevalno steklo (3-6 dioptrov). Vse instrumente preglejte za poskodbe in obrabo.
Poskodovanih medicinskih pripomockov ne smete ve& uporabljati in jih morate zavredi.

Embalaza

Oprema: prevlecena papirnata embalaza, tesnilna naprava. Za pakiranje instrumentov uporabite ustrezno metodo (sistem sterilne
pregrade). EmbalaZa naj bo skladna s standardom DIN EN ISO 11607. Uporabite sistem sterilne pregrade (npr. prevleceno
papirnato embalaZo), ki naj bo skladna s standardom DIN EN [SO 11607 in ki je, v skladu s proizvajaléevimi navodili, namenjena
parni sterilizaciji. Instrumenti imajo dvojno embalaZo. Embalaza mora biti dovolj velika, da se tesnilni $iv ne poskoduije.

Opomba: po konéanem postopku toplotnega tesnjenja morate tesnilni Siv vizualno pregledati za morebitne poskodbe.
V primeru poskodb embalazo odprite ter instrument zapakirajte v drugo embalazo in zatesnite.



Sterilizacija

Naprava: sterilizator v skladu s standardom DIN EN 285 ali majhen parni sterilizator v skladu s standardom DIN EN 13060,
proces tipa B .

Proces: parna sterilizacija s frakcioniranim predvakuumom, 134 °C, &as zadrzevanja najmanj 3 minute (v Nemdiji velja priporoéilo
KRINKO/BfArM, ki je 134 °C za najmanj 5 minut) ali 132 °C najmanj 3 minute (parameter za odobritev). Mogodi so daljsi casi
zadrzevanja.

1. Zapakirane izdelke postavite v sterilizacijsko komoro.
2. Zazenite program.
3. Ob koncu programa izdelke odstranite in pocakajte, da se ohladijo.

4. Nato embalazo preglejte za morebitne poskodbe. Ce je embalaza poskodovana, jo obravnavaite kot nesterilno.
Instrumente ponovno zapakirajte in sterilizirajte.

Shranjevanje

Trajanje shranjevanja v skladu z lastnimi specifikacijami. Priporoéamo, da instrumente hranite zapakirane in zai¢itene pred ponovno
kontaminacijo v primerni in dokazano sterilni embalazi, kasetah ali posodah.

Dodatne informacije

Opomba za odstranjevanie: Vse polirnike se lahko odstrani med odpadke v ordinaciji po konénem ciklu sterilizacije.
Dovoljenih je najve¢ 10 ciklov ponovne obdelave.

Proizvajaléev kontakt

EVE Ernst Vetter GmbH Neureutstr. 6 75210 Keltern, Nem¢ija Telefon: +49 (0) 72 31 97 77 -0 Faks: +49 (0) 72 31 97 77 -99
E-posta: info@eve-rotary.com www.eve-rotary.com

C€ouss

LIFCO Dental AB - Verkmastaregatan 1 - 745 39 Enképing / Sweden

“ EVE Ernst Vetter GmbH - Neureutsir. 6 - 75210 Keltern / Germany
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Naudojimas ir saugos priemonés

Rekomendacijos dél Simplee poliruokliy naudojimo

Visi Simplee poliruokliai sukurti ir pagaminti konkreciam tikslui. Netinkamai naudojant gali biti paZeistas audinys, poliruoklis
gali sparciau dévétis ar biti sugadintas, o naudotojui, pacientams ar tregiosioms 3alims gali biti sukeltas pavojus.

Tinkamas naudojimas

* Turi bt naudojamos tik nepriekaistingos techninés ir higieninés buklés rankiniai jtaisai ir priedai su priespriesiniais
ilinkiais; tai reiskia, kad jie turi buti gerai prizigrimi ir tinkamai valomi. Naudojamos priedai su priespriediniais jlinkiais
turi uztikrinti tiksly ir koncentrinj sukimgsi.

* Instrumentus reikia jkisti kuo toliau. Prie3 uzdedant instrumentus ant bet kokio pavirsiaus, juos btina jsukti iki reikiamo greiéio.

* Jei jmanoma, poliruokite 3iek tiek sukamaisiais judesiais, kad nepadarytuméte jdubimy.

* Venkite pakreipimo ir pasvérimo, nes tai padidina sulizimo rizikq.

* Nedelsdami imeskite visus deformuotus ar nekoncentriskus sukamuosius instrumentus.

* Nepritvirtinti poliruokliai po pritvirtinimo turi bati sucentruoti, siekiant iSvengti vibracijy naudojimo metu. Bitina naudoti tik aukstos
kokybés jtvarus. Prastos kokybés jtvarai gali sulgzti ir suzeisti.

* Bitina nuolat déveéti apsauginius akinius. Netinkamai naudojant arba jei medziaga pazeidziama, jtvaras, kotelis ar ruosinys
gali suldzti ir pakile j org sukelti grésme. Taip pat naudotojas gali dirbti uz apsauginio stiklo.

* Siekiant nejkvepti dulkiy, bitina dévéti kvépavimo sistemos apsaugaq.

Taip pat rekomenduojama naudoti dulkiy istraukimo sistemq. Netinkamai naudojant, procedira atliekama prastai ir
padidéja pavojus. Simplee gaminius gali naudoti tik kvalifikuoti darbuotojai.

Nurodymai dél sukimosi greicio

* Niekada nevirsykite maksimalaus sukimosi greicio. Skirtingy gaminiy rekomenduojamas ir maksimalus sukimosi greitis skiriasi.
Batinai patikrinkite rekomenduojamq ir maksimaly greitj, nurodytq msy naujausivose kataloguose ir pakuotése.

* Virsijus maksimaly sukimosi greitj, poliruokliai linke vibruoti. Tokios vibracijos gali sunaikinti poliruoklj, deformuoti kotel; ir (arba)
sulauzyti instrumentq. Dél to naudotojas, pacientas ar treiosios 3alys gali biti suZeisti.

* Paisant rekomenduojamo greicio intervalo pasiekiami geriausi darbo rezultatai.

Nepaisant maksimalaus leidZiamo grei¢io padidéja rizika saugai

Spaudimas naudojant

* Pernelyg didelis spaudimas gali sunaikinti poliruoklj.
e Pernelyg didelis slégis didina kar3cio susidarymg.
* Pernelyg didelis slégis lemia didesnj poliruoklio nusidévéjimq.

Bdtina vengti pernelyg didelio slégio, nes jis sukelia perkaitimq, kuris gali paZeisti pulpq. Ypatingais atvejais
instrumentai gali sulGzti ir suZeisti.

Ausinimas vandeniu

¢ Siekiant i§vengti nepageidaujamo karséio susidarymo dantyje, reikalingas pakankamas auiinimas vandeniu
(ne maziau kaip 50 ml/min.).

Esant nepakankamam ausinimui vandeniu, dantis ir aplink jj esantys audiniai gali bati negriZztamai pazeisti.

Simboliai

Visi simboliai ir piktogramos naudojami pagal EN ISO 15223.



Pasirengimo ir perdirbimo instrukcijos pagal DIN/EN 1SO 17664

Ispéjimai

* Vadovaukités gamintojo informacija dél medZiagy suderinamumo valant, dezinfekuojant ir sterilizuojant.

* Visi instrumentai pateikiami nesteriliose pakuotése ir prie kiekvieng naudojimq bei kaskart panaudojus bitina atlikti nurodytq ciklg.

e Stiprios rugstys ir bazés gali oksiduoti nertdijanciojo plieno kotel;.

* Saugokite nuo didesnés nei 150 °C temperatiros.

¢ Dél galimos baltymy koaguliacijos temperatira ultragarso vonioje turi nevirdyti 42 °C.

* Prietaisai, kurie atlikus valymq ir dezinfekavimg néra visidkai isdZiuve, turi buti i$dZiovinti dar kartq (pvz., naudojant medicininj
suslégtq org), kad nebity pakenkta sékmingai sterilizacijai.

* Valymo ir (arba) dezinfekavimo tirpaly instrukcijose turi buti konkregiai nurodyta, kad jie , tinka guminiams poliruokliams
ar sintetinéms / silikoninéms medziagoms”. Privaloma laikytis gamintojo nurodyto poveikio laiko ir koncentracijos.

Pakartotinio perdirbimo apribujimas

Su pristatytais nesteriliais vienkartiniais gaminiais, pazymétais simboliu (2)), galima atlikti patvirtintq sterilizavimo ciklg VIENA KARTA
prie$ pradinj naudojimg.

Medicininiy prietaisy rizikos jvertinimas ir klasifikavimas pries perdirbant

Perdirbimo tipas ir apréptis nustatoma pagal medicininio prietaiso naudojimq. Todél operatorius atsako uz medicininiy prietaisy
klasifikavimgq, taigi uz perdirbimo tipo ir aprépties apibrézimq (zr. KRINKO/BfArM rekomendacijq, punktq 1.2.1 Medicininiy prietaisy
rizikos jvertinimas ir klasifikavimas prie§ perdirbant). Pagal 3ig nuo naudotojo priklausanéiq klasifikacijg operatorius gali nustatyti, kurj
i3 3ioje paruostimo ir perdirbimo instrukcijoje pateikiamy perdirbimo metody naudoti.

Naudojimo vieta

Néra specialiy reikalavimy

Saugojimas ir transportavimas

Uzterstus prietaisus rekomenduojama transportuoti uzdaroje talpykloje. Prietaisus rekomenduojama perdirbti kuo greiciau, ne véliau
kaip per 2 valandos po naudojimo. Laikinai saugant panaudotus instrumentus, kurie yra uztersti, pavyzdziui, kraujo likugiais, gali bt
padaryta zala dél korozijos.

Pasirengimas

Dévékite asmens apsaugos priemones (patvarias pirstines, vandenj atstumiantj $varkg, apsaugine veido kauke ar akinius ir
apsaugine kauke).

Paruosimas
I3 karto po naudojimo epetéliv (plastikiniu) nuvalykite po tekanciu vandeniu.
ranga: plastikinis 3epetélis, vandentiekio vanduo (20 = 2 °C) (ne prastesnés nei geriamo vandens kokybés).

1. Poliruoklius 60 sekundziy plaukite po tekanciu vandeniu ir kruop3ciai juos nuvalykite plastikiniu 3epetéliv, ypaé sunkiai
pasiekiamas galvutés vietas (3erelius, silikoninius Sereliy galiukus).

Valymas: rankiniu budu
Pastaba: prie¥ rankinj perdirbimg bitina pasalinti stambius pavirsinius tersalus (Zr. paruosimo procedirq)

ranga: keliy pakopy fermentinis valiklis, vandentiekio vanduo / tekantis vanduo (20 + 2 °C) (ne prastesnés nei geriamo
vandens kokybés), ultragarsiné vonelé

1. Paruogkite plovimo tirpalg pagal gamintojo nurodymus (buvo patvirtintas , Dirr Dental ID 215" 2 % tirpalas) ir juo pripildykite
ultragarsing vonele.

2. Visiskai panardinkite poliruoklius j tirpalg.
3. Gaminius 1 minute palikite uliragarsinéje voneléje.
4. 13imkite poliruoklius i§ valymo tirpalo ir kruop3ciai juos nuplaukite (30 sekundziy) po tekangiu vandeniu.

5. Patikrinkite, ar jie $vards. Jei ter$alai vis dar matomi, pakartokite pirmiau nurodytus veiksmus.



Dezinfekavimas: rankinis (po to atliekant sterilizavimg)

ranga: bent ribotas virucidinis instrumento dezinfekantas (kurj jtrauké VAH listed arba kuris bent jtrauktas j IHO su testavimu pagal
DVV), pvz., kurio pagrindas yra ketvirtinis (-iai) amonio junginys (-iai), alkilaminas (-ai) / alkilamino darinys (-iai), guanidinas (-ai) /
guanidino dariniai, geriausia visidkai dejonizuotas vanduo (dejonizuotas vanduo, pagal KRINKO /BfArM rekomendacijq neturintis
fakultatyviai patogenisky mikroorganizmy), ultragarsiné vonelé, sterili $luosté be pukeliy.

1. Vadovaudamiesi gamintojo nurodymais paruoskite dezinfekcinj tirpalg (buvo patikrinas , Diirr Dental ID 212“ 2 % tirpalas)
ir jpilkite j ultragarsine vonele.

2. Visiskai panardinkite poliruoklius j dezinfekcinj tirpalq.

3. Gaminius 2 minutes palikite ultragarsinéje voneléje.

4. Toliau laikykite dezinfekciniame tirpale 5 minutes, vadovaudamiesi dezinfekanto gamintojo nurodymais.
5. Isimkite poliruoklius i§ dezinfekcinio tirpalo ir leiskite jiems nulagéti.

6. Gaminius 30 sekundZiy plaukite dejonizuotu vandeniu.

7. Nuvalykite vienkartine $luoste be pukeliy arba, jei reikia, i¥dZiovinkite medicininiu suslégtu oru.

Valymas ir dezinfekavimas: automatinis

Pastaba: prie$ automatinj perdirbimg bitina pasalinti stambius pavirsinius terSalus (Zr. paruo3imo procedirq) Jranga: valymo ir
dezinfekavimo prietaisas pagal DIN EN ISO 15883-1+2 su Silumine programa (temperatira nuo 90 iki 95 °C),

Detergentas: $velniai $arminis detergentas
1. Sudékite instrumentus j tinkamq mazq daliy déklg ar kroviniy laikiklj taip, kad visi instrumenty pavirsiai baty idvalyti ir dezinfekuoti.

2. Uzdarykite dezinfekavimo plautuvq ir paleiskite programg (programos sekq zr. toliau pateiktoje lenteléje).

Progr.veiksmas Vanduo Dozvimas Laikas |termperatura
I3ankstinis skalavimas | CW 5 min
Detergento dozavimas Pagal gamintojo nurodymus Pagal gamintojo nurodymus
Valymas \\//ci’srijjkf; dejonizuotas 10min | 55°C
Skalavimas Visiskai dejonizuotas 2 min
vanduo
Dezinfekavimas Visiskai dejonizuotas 3 min Ao verté: daugiau nei 3000
vanduo (pvz., 90 °C, 5 min)
DzZiovinimas 15 min Iki 120 °C

'Institucijos savo kompetencijos srityje gali priimti kity taisykliy dél eksploatavimo (dezinfekavimo nadumo parametry).

3. Pasibaigus programai id§imkite instrumentus.
4. Patikrinkite, ar krovinys sausas ir, jei reikia, isdZiovinkite medicininiu suslégtu oru.

5. Vizualinis $varumo patikrinimas atliekamas isémus i3 dezinfekavimo plautuvo. Jei ter3alai vis dar matomi, rankiniu badu dar
kartq idvalykite medicininius prietaisus. Po to i§ naujo idvalytus medicininius prietaisus bitina dar kartg perdirbti.

PrieZiGra, apzitra ir patikrinimas

ranga: apsvieciantis didinamasis stiklas (3—-6 dioptrijy) Btina patikrinti, ar visi instrumentai yra $vards, nepazeisti ir veikiantys, jei
reikia, naudojant apsvieciantj didinamgjj stiklg (3—6 dioptrijy). Btina patikrinti, ar visi instrumentai yra nesugadinti ir nesusidévéje.
Sugadinty medicininiy prietaisy naudoti nebegalima ir juos btina atskirti.

Pakavimas

ranga: pakuoté i§ pléveliy, sandarinimo jrenginys. Pakuojant instrumentus turi biti naudojamas tinkamas metodas (sterili apsauginé
sistema). Pakavimas pagal DIN EN ISO 11607. Turi bidti naudojama sterili apsauginé sistema (pvz., pakuoté i§ pléveliy) pagal

DIN EN ISO 11607, kurig gamintojas numaté gary sterilizavimui. Instrumentai supakuoti dvigubai. Pakuoté turi biti pakankamai
didel¢, kad nebuty per daug apkrauta sandarinimo sitleé.

Pastaba: po uzlydimo proceso bitina vizualiai patikrinti, ar sandarinimo sitléje néra defekty. Jei yra defekty, pakuote butina atidaryti,
o instrumentq supakuoti ir uZsandarinti i§ naujo.



Sterilizavimas

renginys: sterilizatorius pagal DIN EN 285 arba mazas gary sterilizatorius pagal DIN EN 13060, B tipo procesas

Procesas: sterilizavimas garais frakcionuotu vakuuminiu jrenginiu, 134 °C ne maziau kaip 3 minutes (Vokietijoje pagal KRINKO/
BfArM rekomendacijg — 134 °C ne maziau kaip 5 minutes) arba 132 °C ne maziau kaip 3 minutes (patvirtinimo parametras).
Galimas ilgesnis laikymas.

1. Sudékite supakuotus gaminius j sterilizavimo kamerg.
2. Paleiskite programaq.
3. Pasibaigus programai isSimkite gaminius, kad leistuméte jiems atvésti.

4. Tada patikrinkite, ar pakuoté nepazeista. Pakuoté su defektais turi buti laikoma nesterilia. Instrumentus batina supakuoti ir
sterilizuoti i¥ naujo.

Saugojimas

Saugojimo trukmé pagal savo specifikacijas. Rekomenduojama instrumentus saugoti supakuotus ir apsaugotus nuo pakartotinio
uzterimo steriliose pakuotése, kasetése ar laikiklivose, kuriy tinkamumas patikrintas.

Papildoma informacija

Pastaba apie imetimg: Po paskutinio sterilizavimo ciklo visus poliruoklius galima i$mesti j buitines atliekas.
LeidZiama atlikti daugiausiai 10 pakartotinio perdirbimo cikly

Gamintojo kontaktai

EVE Ernst Vetter GmbH Neureutstr. 6 75210 Keltern, Vokietija Telefonas: +49 (0) 72 31 97 77-0 Faksas: +49 (0) 72 31 97 77-99

El. pasto adresas: info@eve-rotary.com www.eve-rotary.com

C€ouss

LIFCO Dental AB - Verkmastaregatan 1 - 745 39 Enképing / Sweden

“ EVE Ernst Vetter GmbH - Neureutsir. 6 - 75210 Keltern / Germany



